IIPOTOKO.J
Ne 2/17.08.2015 r.

Ha Besika eqna ot ciiemure naru 03.02.2015 r., 06.02.2015 r., 25.02.2015 r., 17.03.2015
r., 20.03.2015 r., 15.04.2015 r., 22.04.2015 r., 20.05.2015 r., 18.06.2015 r. u 17.08.2015 r. ot
10:00 4. mo 14:00 4. B »MBAJI-ITnoBaus* AJl, ce mporenoxa 3aKpUTH 3aCe/IaHus Ha KOMHCHS,
HasHaueHa cbe 3amoBen Ne OA-6/07.01.2015 roa. Ha M3nbaaurennus mupekrop Ha “MBAJT —
[InoBaus” AJl, B cheras:

Ipencenaren: n-p Bo Munbotes — 3a. Wsnenaurenen JHPEKTOD;
YneHose: 1. Bnagumup Unues — FOPHUCT;

2. Enena CumeonoBa — 1. mey, cecTpa;

3. Mopman Cranes — ru1. CYETOBOJUTEIT,;

4. Bopucias Ietpos — Ynpapuren Ha 60HHYHA anTeka
PesepBHu wieHoBe:

1. Kpucrun Xpucrosa — CcbTpynHuk OIT;
2. Teprana I'anosa — ceTpyaHuK OIT

KOATO pasriesa, OUCHH M KJIACHpa IOCTBHIHIIATE odeptn 3a mpopexnane Ha OTKpHTa
IIpoLieTypa 3a Bb3jaraHe Ha OOIIECTBEHA HOppuKa ¢ mpeamer ,JlocraBka Ha MegummHCKH
H3Je/us 3a Hy;kaurTe Ha ,, MBAJI — ILtoBaus* AJl, rpax ILioBaus*,

1. Komucusita mpucrenm kbm H3BBPIIBAHE Ha IPOBEPKA OTHOCHO HAIHYHETO M
PCIOBHOCTTA HAa NPENCTABEHUTE JOKYMEHTH B ITHKOBeTe ¢ Nol /enHo/ u ¢ Hapmuc »/{OKyMeHTH
3a noabop” Ha BCEKH €qUH OT YHaCTHHUINTE, Nojaid opepra B HACTOSAIATA npouenypa, T.e.
TIPOBEPH  CE CHOTBETCTBHETO MEXIy JOKYMEHTH B IUIMKOBETE ¢ Nel /emno/ m ¢ wammuc
»/lOKYMEHTH 3a mox6op” Ha Bceku CIMH OT Y4YaCTHHIHTE, NONATH odepra B HACTOAIATA
Tponesypa W WM3MCKBaHUATA 33 NMOAGOP, HOCTABEHH OT BB3JIOKUTENIA B JOKYMEHTAI[USATA 34
YYacTHe B HACTOAIIATA IIPOLIEAYPa, KOSTO CE € [IpoJlaBajia Ha YYaCTHHILIUTE B CHIIATA npouenypa.

Komucusita konerarupa crenmoro:

1.1. Jlokymenrure, ChABpXKaIWM ce B MK ¢ Ne 1 /exno/ u ¢ mammuc »/lOKyMeHTH 3a
nondop” yuactHuka — «/km Ec EBpo Bbarapus» EOOM, nopman odepra B HacTosmara
TPOLENypa He € IPENICTABUIT U/HIIH HE OTTOBAPAT Ha ycnoBusita Ha Be3oxures:

- Jluncea HoTapuanna 3aBEpKa Ha paspelleHHe/yI0CToBEepeHne 3a TbPTOBHs Ha €Ipo ¢
MEIMUHHCKH u3nenus 1o 1.7.1.1. /Thuk 1/ ot HoxymeHnTanusra.

1.2. Jlokymenrure, ChABpXKAIK ce B MK ¢ Ne 1 /emno/ W ¢ mammuc »/lOKyMeHTH 3a
nonoop” yuactHuka — «Buxomeny OO, noxan opepra B HacTosIaTa Ipoueaypa ca ChbriiacHoO
ycioBusta Ha Be3noxuress.

1.3. TokymenTure, ChAbpKAIM ce B WIHK ¢ Ne 1 /emno/ u ¢ mammue »/lOKyMeHTH 3a
noxbop” y4actauka — «Torau Men» OO/, nonan opepra B Hacrosara nporenypa He e
TIPE/ICTABUIT M/HIIA HE OTTOBAPSAT Ha YCIOBHSTA Ha Branoxurens:



- JluncBa HoTapuanHa 3aBepka Ha CepTH(UKAT 3a CHOTBETCTBHE Ha MPEIJIAraHUTE
MeIMUMHCKH H3uckBaHus Ha ISO 13485:2012 o 1. 7.3 /Tlnuk 1/ ot JlokyMeHTaIMsATa 38 y4acTHE.

- He ca npencraBenn mOKyMEHTH, yIOCTOBEpsBAIKM 0OPa30BAHUETO M MpPO(ECHOHATHATA
KBaIM(HUKALKA Ha JIMIATA, KOUTO OTrOBAPAT 3a KOHTPOJA HA KAa4eCTBOTO HA M3IBJIHEHHETO Ha
nopbukara 1o T. 7.8. /Ilnuk 1/ ot JlokyMeHTaIusTa.

1.4. loxymenTure, cpappxamm ce B mwiuk ¢ Ne 1 /exno/ w ¢ mammuc ,,JIoKyMeHTH 3a
noxbop” yuactuka — «Mmmiaanr I'» OOJI, noxan odepra B HacTosmaTa mpoueaypa He e
IpEJCTaBUII H/UIKM HEe OTTOBApAT Ha YCIOBHATA HA Bb3noxurens:

- Jluncea HOTapuajiHa 3aBepKa Ha paspelleHHe/yI0CTOBEPEHHE 3a THPIOBUS HA €IPO C
MeIUUMHCKH u3nenus mo T.7.1.1. /Ilmuk 1/ ot JlokymeHTanusra.

- Jluncea HoTapuanHa 3aBepka Ha CepTH(HUKAT 3a CHOTBETCTBHE HA IPEIAraHHUTE
MeaUIUHCKH u3uckBanus Ha [SO 13485:2012 mo T. 7.3 /Ilnuk 1/ ot JIokymMeHTanusATa 3@ y4acTHe.

- He e npencrasena pexnapanus, ChbabpiKalla ONUCAHHE HA TEXHUYECKOTO 00OPYIBaHE, C
KOETO pasmnojara kauauzaara 1o T.7.6. /Ilmux 1/ ot JlokymMeHTanusTa.

1.5. JloxymenTuTe, chappxamu ce B Mk ¢ Ne 1 /enuo/ u ¢ Hammuc ,,JIOKyMEHTH 3a
nonbop” ydactauka — «Codapma tpeiimuur» AJl, monan odpepra B HacTosAIIATA IPOLIELYPA HE €
IpeICTaBUII /UK HE OTrOBApsT Ha yCIOBUATA Ha Be3noxurens:

- He e mpencraBeno ysenmomienue/s /mo obpazen/ mo UJ] ma MAJI 3a ymorpeGa /3a
IyCHaT/H Ha Ta3apa W/WIM B IeHCTBHE Ha CHOTBETHHUTE Mel. V3nenus Ha TepuTopusTa Ha
PBwnrapus no 1. 7.1.2. ot u3uckBanusTa 3a Ilnuk 1 ot JlokymMeHTanusITa 32 y4acTHe.

1.6. JloxymenTuTe, chabpxamu ce B ik ¢ Ne 1 /equo/ u ¢ Haamuc ,,JIOKyMEHTH 3a
nonbop” yuactHuka — «Xeamen buarapus» EOO/I, nonan odepra B HacTosmara mpomeaypa ca
CBIVIACHO YCJIOBUATA HAa Br3noxurens.

1.7. lokymenTure, cpappxamy ce B mmk ¢ Ne 1 /emno/ u ¢ Hagmuc ,,JJOKyMEHTH 3a
nonabop” ydactHuka — « Turanuka 2008» EOO/, noxan odepra B HacTosmara npoienypa He e
IpeACTaBUII H/WIKA HE OTTOBApAT Ha yCJIOBHATA Ha BB3moxuTes:

- Jluncea HoTapuanHa 3aBepka Ha CepTudmukar 3a CHOTBETCTBHE Ha IIpeIaraHUTe
MeaunuHCcKkH u3nckBanus Ha ISO 13485:2012 no 1. 7.3 /Tlnmuk 1/ ot JlokymMeHTausATa 3a y4acTue.

1.8. Jloxymenture, cpabpxamy ce B MK ¢ Ne 1 /emHo/ u ¢ Hagmuc ,,JIokyMeHTH 3a
nondop” ydactHuka — «bBK Menukam» EOO/I, noxan odepra B HacTosimaTa mpoueaypa He €
IPEJICTaBUII /UM HE OTTOBapsT Ha yCJIOBUATA Ha BB3noxxuTens:

- He ca mpencraBenu pedepeHINH, MPENOpbKU, AEKIapaldd — KaTo J0Ka3aTelICTBO 3a
IPEIUIIHMA JOTOBOPH 3a OOINECTBEHH IOPBYKH CHC CHIIHMS WX MOJ00eH mpeaMmeTr — T. 7.5. oT
usuckBanuaTa 3a [Inuk 1 or JlokymeHTanusra 3a ydactue, kato B CIHCHKa C JOKYMEHTH €
0Tpa3eHo, Y€ TaKUBa ca IIPUIIOIKEHH.

- He e npeacrasena nexmapanus, cpabpxKana HHGOPMAIUS 3a CPEIHUS TOAUIIEH Opoi Ha
pabOTHHIIUTE U CIYXXHTEIUTe M 3a Oposi Ha PHKOBOJHHUTE CIYXXKHUTEIM Ha KaHAUAATA 3a
nocjiesHuTe 3 roAUHM — 110 T. 7.9. oT u3uckBanusTa 1o [Inuk 1 or JlokyMeHTaIUsTa 3@ y4acTHe.



1.9. Jlokymenture, chappxaiy ce B WK ¢ Ne 1 /eqno/ w ¢ Hagmuc ,,JIOKyMEHTH 3a
noidop” ydacTHHKa — «ABTOpeHT-1» EOO/, monan odepra B HacTosimara mpoleaypa He €
TIPENCTAaBUI H/UIIM HE OTTOBApAT HA YCJIOBHsTA Ha Bo3jioxuTes:

- Jluncea HoTapmanna 3aBepka Ha CepTudukar 3a CHOTBETCTBHE Ha IpEJIaraHUTe
MeauIUHCKY u3KucKkBanus Ha ISO 13485:2012 no . 7.3 /Tlnuxk 1/ ot JlokyMeHTanusTa 3a y4acTue,

- He e mpexncraBena nexmapanus, chAbpXKalla CIHUCHK HA OCHOBHUTE JOrOBOPH Ha
KaHJu/Jara 3a JOoCTaBKa Ha Men. M3nenus, U3BbpIICHH Mpe3 IOCIEAHUTE 3 TOJUHHU 110 T.7.4. OT
n3uckBanuTa 3a [Inuk 1 ot JlokymeHTanusTa 3a yuacTue.

- JIuncBat pedepeniuy, Npenopbk, aeKnapanud mo T. 7.5. /Ilmuk 1/ ot JlokymeHTanusra.

- He e npencraBena nexnapanus, ChIbpikalla ONMHCAaHWE HA TEXHHYECKOTO 000pyaBaHe, ¢
KO€eTo pasnoJjara kagauara o 1.7.6. /[lnuk 1/ ot JlokyMeHTaIusTa.

- Jluncea HOTapuaiHa 3aBepKa Ha pa3pelleHHe/yOCTOBEpeHHE 3a THPrOBHS HA €Ipo ¢
MeIunuHCKH u3aenus no 1.7.1.1. /ITnuk 1/ ot JokymeHTarusTa.

1.10. ToxymenTure, chabppxamu ce B Mk ¢ Ne 1 /emHo/ u ¢ Haamuc ,,JIOKyMEHTH 3a
nonbop” ydactHuka — «Eaexktpo Men Bbwvarapus» EOO/, moman odepra B HacTosmara
npolenypa He € IPeICTaBIII U/HIIA He OTTOBAPSAT Ha YCJIOBHUATA HA Bb3moxuTes:

- JluncBa HOTapual Ha 3aBepKa Ha pas3pelleHHe/yJOCTOBEPEHHE 3a THPrOBHs HA €IpO C
MenunuHCku u3nenus o 1.7.1.1. /Ilmuk 1/ ot JJokymeHTanusTa.

- JluncBa HorapuanHa 3aBepka Ha Ceprudukar 3a CHOTBETCTBHE Ha IIpEJIaraHHTE
MeIMIMHCKH u3uckBanus Ha [SO 13485:2012 mo T. 7.3 /Ilmuk 1/ ot JlokymMeHTanusTa 3a y4dacTue.

- JlunicBat pedepeHuuH, Npenopbky, Aekiapanun mo T. 7.5. /Ilnuk 1/ ot JlokyMeHTanusTa.

- He ca mpencraBeHH JHOKYMEHTH, YAOCTOBEpsIBAIM O0pa30oBaHUETO W MpOdecCHOHATHATA
KBaJTH(UKAKS Ha JIUIATa, KOUTO OTTOBapsT 3a KOHTPOJA Ha Ka4eCTBOTO Ha M3IIBJIHEHHETO Ha
nopbukata 1o T. 7.8. /Ilmuk 1/ ot JJokyMeHTaIusATA.

1.11. JloxymenTure, cpabpxamu ce B miuk ¢ Ne 1 /enno/ u ¢ Haamuc ,,JIOKyMeHTH 3a
nonbop” yuactHuka — “@apkoa” AJl, noman opepra B HacTosIIaTa IpoLeaypa HE € IPeACTaBUII
W/WJTH HE OTrOBapsT Ha YCJIOBUATA Ha Bb3noxures:

- Ceprudukar ISO 13485:2012 no 1. 7.3 /Ilnuk 1/ ot JlokyMeHTanusTa 3a y4acTue € C
U3TEKB]I Cpok — 12.12.2014 1.

- Jlumicar pedepenyun, npenopeKy, AeKnapanuu mno 1. 7.5. /[lnuk 1/ ot JlokymeHTanusTa.

1.12. loxymenTure, cpabpxany ce B mwmk ¢ Ne 1 /exno/ u ¢ Hagmuc ,,JIoOKyMeHTH 3a
nonbop” ywactHuka — “Aiidp ®apma” EOO/, nmoman odepra B HacrosimaTa mporenypa ca
CBIVIACHO YCJIOBHSTA Ha BB3jI0XKHTE S,

1.13. JoxymenTure, chabpxany ce B ik ¢ Ne 1 /exHo/ u ¢ Hagmuc ,,JIokyMeHTH 3a
nonbop” yuactHuka — “JIusexa Menx 2000” OO/, moman odepra B HacTOAIMATa MPOIEAypa ca
CBIJIACHO YCJIOBHSITA Ha BB3oxuTens.

1.14. loxymenTure, cbabpkamu ce B MK ¢ Ne 1 /exnHo/ u ¢ Haamuc ,,JIOKyMeHTH 3a
nonbop” ydactHuka — “Emonusi ®apmarex bouarapusa”OQO/, noman opepra B HacTosmara
Ipoleaypa He € IPeICTaBIII W/HIIK He OTTOBAPSAT Ha YCIOBHUATA Ha Bb3noxuress:



- Jluncea HoTapuamna 3asepka Ha CepTH(UKAT 32 CHOTBETCTBHE Ha IpEIATAHWTE
MEULUHCKY M3ucKBaHus Ha ISO 13485:2012 no 1. 7.3 /Tnuk 1/ ot JlokymeHTanusTa 3a y4acTue.

1.15. JloxymenTuTe, chabpxamu ce B wimk ¢ Ne 1 /enHo/ u ¢ Hannuc ,,JlokymenTu 3a
nonbop” yuactiuka — “Komrakr Memukba Hurepuemnbusa” OOJ, mnopan odepra B
HacTosIIaTa MpOoLIeypa ca ChIVIaCHO YCIOBHSTA Ha Bu3moxurens.

1.16. JloxymeHTHTe, ChABPXKAIK ce B UMK ¢ Ne 1 /emmo/ u ¢ Hammue »JJOKyMEHTH 3a
non6op” yuactauka — “lOCC Meauka "OO0/l, noman odpepra B HacTosmara nporenypa ca
CBIVIACHO YCJIOBHSTA Ha Bo3moxurens.

1.17. loxymenrure, chaspxamm ce B wmk ¢ Ne 1 /enno/ u ¢ mammuc ,,JJOKyMeHTH 3a
non6op” ydactHuka — “Byamen rpyn” OO/, nmoman odepra B Hacrosuara Impouenypa He €
IPEICTABUII U/UJIM HE OTTOBAPSAT Ha YCJIOBUATA HA BB3noxuTes:

- Jlunca HOTapuanHa 3aBepka Ha paspelleHHe/yJOCTOBEPEHHE 3a THPIOBHSA Ha €IpO C
MeIMUUHCKH u3zenus 1o T.7.1.1. /ITmuk 1/ ot lokymeHTanusTa.

- Jluncsa HoTapuanna 3aBepka Ha CepruduKar 3a CHOTBETCTBME Ha IIpeIaraHHUTE
MEeIMIKMHCKY u3KuckBanus Ha [SO 13485:2012 mo 1. 7.3 /Inuk 1/ ot JIokyMeHTanUsATA 32 ydacTHe.

- IIpoekro-moroBopsT mo T. 11 /Ilmuk 1/ OT NOKyMeHTanMsATa HE € MONIHCAH OT
y4acTHHKA.

1.18. Jlokymenture, cpappxkamu ce B mk ¢ Ne 1 /enno/ u ¢ magmuc ,,JIOKyMeHTH 3a
nondop” yyactauka — “Becr Memuxba Kebp” EOO/I, noxan odepra B HacToSIIATa IpOLEAypa
HE € [IPEICTaBHJI /UM He OTTOBApST Ha YCJIOBUATA Ha BB3I0KUTENS:

- Jluncsa HoTapmanHa 3aBepka Ha CepTUdHUKAT 3a CHOTBETCTBHE Ha IIpe/JIaTaHHUTE
MeIUIUHCKH u3uckBanus Ha ISO 13485:2012 no 1. 7.3 /Ilnuk 1/ ot JlokyMeHTanusATa 3a yUacTHe.

- He e mnpexncrasena nexnapanus, ChIbpiKalia CIHCHK Ha OCHOBHHUTE JOTOBOPHM Ha
KaHauaaTa 3a JocTaBKa Ha Mel. M3penus, W3BBpIIEHH Npe3 MOCAEAHUTE 3 TOOMHU — T. 7.4. OT
usrckBanuATa 3a [Imuk Ne 1 ot JlokymeHTaIusTa 3a yuyactue.

1.19. loxymenTuTe, ChABpKAIMM ce B IUIMK ¢ Ne 1 /enHo/ u ¢ Haamuc ,,JlokymeHTH 32
noxbop” ydactuka — “3rypa-H” EOOJ, moman odepra B Hactosmara mpomeaypa He e
IPEJCTaBUII M/UIIM HE OTTOBApAT Ha YCJIOBHSTA HA Bb3moxurens:

- He e mpencraBeno 3asBienue 3a yyactue — O6paszery — 6. ,,A“ OT H3uCKBaHHUATA 3a [LHK
1 ot JloxymeHTanusITa 3a y4acTue.

- He e mpencrasena nexmnaparms no wi. 47, ain. 9 3011 — O6pasen Ipunoxenune Ne 3 ot
JlokyMeHTanusTa 3a y4yacTHe.

- Jluncea nortapuanna 3abepka Ha CepTH(UKAT 3a CHOTBETCTBHE Ha MpEIJIaraHHUTE
MEIUUUHCKH u3uckBaHus Ha ISO 13485:2012 mo T. 7.3 /Ilnuk Ne 1/ or JlokymMeHTanusTa 3a
y4acTue.

- He e mpencraseno ysemomnenue/s /mo obpasery/ mo UJ] ma UAJI 3a ynorpeba /3a
MyCHaT/d Ha Tasapa W/WIM B JEHCTBHE Ha CHOTBETHHTE Mel. V3jenus Ha TepUTOpHATA Ha
Pbwarapus no 1. 7.1.2. ot u3uckBanusra 3a [k Ne 1 ot JlJokyMeHTanusATa 33 ydacTue.



- He e mnpencraBena pewnapanusi, ChAbp)Kalla CHUCBK HAa OCHOBHHUTE JOrOBOPH Ha
KaHJUJaTa 3a NOCTaBKa Ha MeJ. V3nmenus, U3BBpIIEHH IIpe3 MOCIeIHUTE 3 TOJWHH 10 T.7.4. OT
n3uckBanuiTa 3a [Inuk Ne 1 ot JlokymeHTanusTa 3a yyacTtue.

- He e mpezcraBena aexiapaius, ChIbpiKalla ONUCAHHE Ha TEXHHYECKOTO 000pyABaHe, ¢
KOeTO pasmoJjara kanaugara no 1.7.6. /Ilnuk 1/ ot lokymeHTanusra.

- He e mpencraBena nexapariysi, ChbIbpikaia CIUCHK Ha TEXHUYECKUTE JIMIA, KOUTO Il
OBIAT NPSKO AHTKHUPAHU C U3IIBIHEHHETO Ha IpeaMeTa Ha mopkykara — mo T. 7.7. oOT
usuckBanuaTa 1o [Imuk 1 ot JlokymenTanusra 3a ygactue.

- He ca mpencraBeHd JTOKYMEHTH, YAOCTOBEpsIBAIM 00pa30BaHUETO U MpodeCHOHATHATA
KBaM(UKAIlKs Ha JIMIATa, KOUTO 1€ OTrOBapsAT 32 KOHTPOJIA Ha KAYeCTBOTO HA M3IIBIHEHHETO Ha
mopbukaTa — 1o 1. 7.8. ot uzuckBanuara 3a [Inuk 1 ot JlokymeHTauusTa 3a y9acrue.

- He e npencraBena nexinapanus, Chappiaa HHGopManus 3a CpeIHUs TouIIeH Opol Ha
pabOTHHULIUTE U CIYXHUTeIUTe M 3a Opos Ha PBKOBOJHHMTE CIY)KUTEIM Ha KaHauaara 3a
HOCJIEAHUTE 3 TOMAUHM — 110 T. 7.9. oT m3uckBanusrTa 1o [Inuk 1 ot JlokyMeHTanusTa 3a yyactue.

- He e npencraBena aexiapanus mo wi. 56, an. 1, T. 8 or 30I1 — mo 1. 9 oT U3KCKBaHUATA
3a [Tk 1 ot JlokymeHTanusTa 3a y4acTue.

- He e mpencrasena aeknapanus 1o wi. 56, ai. T. 6 ot 30I1 — 3a nuncBa Ha CBBP3aHOCT €
JPYT YYaCTHUK WM KaHAUAAT B CHOTBETCTBHE ¢ Wi. 55, at. 6 ot 30I1 — Ilpunoxenue 3 —mo 1. 10
oT uszuckBanusTa 3a [nuk 1 ot JlokyMeHTanusTa 3a y4yacTue.

- He e mpexncraBen mpoekto-norosop — Ilpunoxenue 4 - mo T. 11 oT u3uCKBaHUATA 32
[Tk 1 ot JlokyMeHTanusTa 3a y4acTHe.

- He e npencraBena nexiapanusi, U3X0XJala OT 3aKOHHMs IIPEICTaBUTENl HA KaHAWAATa
JIM OT U3PUYHO YITBIHOMOIIEHO OT HEro JIMIE, OT KOETO € BUJIHO, Y€ KaHIUIAThT € ChIVIACEH C
YCIIOBUSATA HA IPOEKTO-HOoroBopa — T. 12 oT u3uckBanuaTa 3a [lmuk 1 ot JlokymeHTauusTa 3a
ydJacTHe.

- He e MpeICTaBeH CIHCHK Ha JOKYMEHTHUTE, ChIbpXallh Ce B opeprara — 1. 14 ot
m3uckBanusaTa 3a [Imuk 1 ot JlokyMeHTanusTa 3a yyacTtue.

1.20. JTokymenTtute, chabpxamnm ce B ik ¢ Ne 1 /eqno/ u ¢ Haanuc ,,JIokymeHTH 3a
nonoop” yuactHuka — ,,PCP“ EOO/I, noman odepra B HacTofAlara IpoLEIypa ca ChIVIACHO
ycIoBHSTa Ha Be3oxuTes.

1.21. Jlokymenture, chabpkamy ce B Mk ¢ Ne 1 /enno/ m ¢ Hamnuc ,,JIokymeHTH 3a
nonoop” yuactauka — “IIPO ®APMALIUA” EOOJ, noxan odepra B HacToAIaTa IpoLeaypa
HE € MPEJICTABIII U/WIA He OTrOBapsAT Ha yClIOBUATa HA Bramoxurens:

- He e mpencraBen Ceprudukar 3a CHOTBETCTBHE Ha INpeijlaraHuTe mex. Msnenus ¢
m3uckBanusTa Ha [SO 13485:2012 — 1. 7.3. ot u3uckBanusra 3a [Imux Ne 1 ot JlokymeHTanusATa 3a
y4JacTHe.



2. C orsien Ha BB3MOXKHOCTTA, NMpeABHIeHA B wieH 68, an.8 or 30II, komucusTa
c/leBa []a M3MCKA OT yYACTHHIMTE Na NPEeACTABAT B CPOK 10 5 /mer/ paGoTHH AHM OT
M0JIlyYaBaAHE HA 3ABEPEHO KONHE 0T HACTOSIIIMS IPOTOKOJI, CJIEJHATE JOKYMEHTH:

2.1. VuactauksT «/Iskn Ec EBpo Bwarapus» EOO/, noman odepra B HacrosmaTa
Ipoleaypa, clieiBa 1a NPeACTaBy CICTHUTE JOKYMEHTH, & HMEHHO:

- Horapuanno 3aBepeHo komue Ha BaIHIHO Paspelnenue wim ymoCTOBEPEHHE 33 THPIOBHUS
Ha epo C MEAUIIMHCKH M3JEIUsl, U3NANCHU IIPU Cla3BaHe HA W3UCKBAaHMATA HA WI. 77 ¥ wi. 78 oT
3MM - cvobpasno usuckBanusTa Ha Buanoxurens mo 1.7.1.1 /[lmuk Ne 1/ ot JlokymeHTanumsTa 3a
y4JacTHe.

2.2. VuactauksT «Toran Mem» OO/, mopan opepra B HacTOsIIATa IPOLEAYPA, CIEIBA
Jia IPEACTaBU CIECAHUTE JOKYMEHTH, a UMEHHO:

- Horapuanno 3aBepeno komme Ha CepTuduKar 3a CHOTBETCTBHE HA IIPEJIaraHHUTE
MEIUIUHCKH H3/enust ¢ u3nuckBaHusaTa Ha [SO 13485:2012 3a mpow3BOACTBO HA MEIAMIMHCKH
u3zienMs ¢ oOXBaT BKIIOYBAIl IpeAMETa Ha MOPBYKATa, WIM EKBUBAJIEHT — CHOOPa3HO
U3UCKBaHuATa Ha Be3noxurens no 1. 7.3. /Ilmuk Ne 1/ ot JJokyMeHTanusTa 3a yyacTue.

- JlokymenTH, ynocToBepsBamy 00pa3oBaHMETO W MpodecHOHANHATA KBATU(GUKAIMS HA
JUara, KOMTO OTroBapsT 3a KOHTpOJa Ha KavyeCTBOTO Ha H3IBJIHEHHETO Ha BBH3JIOXKEHATa
o01mecTBeHa MOPBUKA, KAKTO M HA JIMIATa, KOUTO Ine ObAAT MPSKO aHTKUPAHU C U3IIBIHEHHETO
Ha mpeaMeTa Ha OOINeCTBEHaTa IOPhYKA - 3aBEPEHH OT YYacTHHKA KOMHs ¢ rpud “BIpPHO C
OpUTHMHAJNA” C IMOJIIUC U [TeYaT — ChoOpa3sHO U3MCKBaHHUATA Ha Be3moxurens no 1.7.8. /[lmux Nel/
oT JlokyMeHTanusTa 3a y4yacTue.

2.3. VuactaukeT «Mmmaant I' OO/, monan odepra B HacTosIIaTa MpoLEaypa, CIeaBa
Jla IPeICTaBU CIICIHUTE JOKYMEHTH, a UMEHHO:

- Hortapuayino 3aBepeHO KoIMe Ha BaIUAHO Pa3pelneHue win yaocTOBEpEeHHE 338 ThPrOBHS
Ha €JIp0 C MEIULIMHCKY U3JEIIUs], U3/1aJICHU IIPH CIIa3BaHE HA M3UCKBAHUATA HA Wi. 77 ¥ wi. 78 or
3MMU — cpobpa3Ho u3KckBaHusaTa Ha Bu3noxwurens o 1.7.1.1. /Ilmuk Ne 1/ ot JJokymenTauusTa 3a
y4JacTHe.

- Horapuanmuo 3aBepeno komme Ha Ceprudukar 3a CHOTBETCTBHE Ha IIpeIaraHUTE
MEIUIUHCKH u3Jenus ¢ u3uckBanuaTra Ha ISO 13485:2012 3a mpow3BOACTBO HA MEIUIMHCKH
u3nends ¢ oO0XBaT BKIIOYBAIl IpeMETa Ha IOpPBYKATA, WM EKBHBAIEHT — CHOOpasHO
u3MCKBaHuATa Ha Bp3noxurens no 1.7.3. /Ilmuk Ne 1/ ot JlokyMeHTanusTa 3a y4yacTye.,

- Jlexnapanus, cpabpiKalia ONUCaHWE HAa TEXHHYECKOTO 00Opy/IBaHe, ¢ KOETO pasmoJiara
y4yacTHMKa — B HEro Ja OBpJaT KOHKPETHO M NoApoOHO u3bpoenu crpageH ¢oun, MIIC-ta,
ChOPBIKEHHUS, MAIIMHU U JIp. TOA00HM, C TOUHM XapaKTePUCTUKU-MapKa, MOJEIN, PErHCTPAlHOHEH
HOMep/ - OpHTHHAJl — ChOOpa3sHO WM3HUCKBaHUATA HA Bw3moxurens mo T1.7.6. /Ilmmk Ne 1/ ot
JNOKYMEHTAIIUsTa 3a y4acTHe.

2.4. YuactauksT «Codapma Tpeiimunr» AJl, noxan opepra B HacTOSAIIATA IPOLEAYPA,
clieJBa 1a IpeJICTaBy CIeIHUTE JOKYMEHTH, a UMEHHO:!

- YBenomienue/s /o obpasery K0 U3MBIHUTEIHNS JUPEKTOP Ha V3mbiHuTeIHATA areHIus
no nekapcrBara /MAJl/ 3a ynotpe6a /3a mycHat/u Ha masapa W/WiM B JeWCTBHE/ HA CHOTBETHHUTE



MEUIUHCKH U3/ Ha TepuTOpUATa Ha Phbiirapus, BeHo ¢ BXOAALY/H HOMEpP/a, OT KOETO/KOUTO
YBEIOMJICHHE/S € BUIHO, Ye KAHAUIATHT € HPEACTABII /mofan/ ONucaHoTo/ure/ yBeoOMJIeHue/51/
A0 W3NBIHATENHUS Aupekrop Ha MAJL - 3aBepeHo oT kamaupara xomwe ¢ rpud “BspHo ¢
OpUTrMHaNa” W Ieyar. AKO KaHIMZATHT HE paslojara C EK3eMIUIP OT OMHCAHOTO/HTe/
YBEIOMJICHHE/H, CHIIMAT TPEJCTaBs AEKIapalys /OPUrHHAN/, B KOATO H30POSBA MEIULMHCKUTE
M3JeNUsl /MeIMUMHCKATE KOHCYMATHBH/, KOMTO ca TyCHaTH HA Ia3apa W/Wid B IeicTBue/ Ha
TEpUTOpHATa Ha PBBirapus, ¢ mpunoxenu KbM Hes 3aBepeHO/H OT KaHAMIATAa KOMHe/s ¢ rpud
“BsipHO ¢ opuruHanma” M medar Ha BXOJSLI/MTE HOMEpP/a Ha [OCOYEHHTE II0-TOpE yBEIOMIJICHHUE/ I,
TIOJaICHU 110 U3IBIHUTENHUSA qupekTop Ha MAJI — crobpasHo u3KuckBaHusaTa HAa BB3noxuTens mo
1.7.1.2. /Tlmak Ne 1/ ot JlJokyMeHTanusTa 3a yyacTHe.

2.5. VuactaukeT «Turanuka 2008» EOO/, nogan opepra B HACTOSUIATA HPONEAYPa,
CJieiBa Ja IIPEACTaBH CICIHUTE TOKYMEHTH, & IMEHHO:

- Horapuanuo 3aBepeno xomme Ha Ceprudukar 3a CHOTBETCTBHE Ha IIpeUIaraHHTE
MEIMIUHCKA u3enus ¢ usuckBanusaTa Ha [SO 13485:2012 3a mpou3BOACTBO HAa MEIMITMHCKH
M3JeTHsA ¢ OOXBaT BKIIIOYBAIN MpEeaIMeTa Ha IOpBYKATA, WM EKBHBAIEHT — CHOOPA3HO
M3UCKBaHusATa Ha Be3noxurens no 1.7.3. /Ilmuk Ne 1/ ot JlokyMeHTanusTa 3a y4acTHe.

2.6. Yuactukbr «BK Meaukam» EOO/, moxan odepra B HacTosimaTa mpolemypa,
CJie/iBa Jia IPEJCTABH CICIHUTE TOKYMEHTH, & IMEHHO:

- YnocroBepenus /pedepeHiyy, Npenopbk, ASKIapalyun/, U3X0KIAM OT MpeIHIIeH/HI
BB3JIOXKATEII/M HA YYACTHHKA - KaTO J0KA3aTeJICTBO 32 M3IIBJIHEHHETO HA MPEIHUIIHU JOrOBOPH 3a
OOIIECTBEHN MOPBYKH ChC CHINUS MIIM IOZ00CH IPEAMET — OPUTHHAIIM WM 3aBEPEHH OT YYaCTHHKA
xomusi ¢ rpudp “BsipHo ¢ opurmHama” ¢ mOAUMC W TEYaT — CHOOPA3HO M3HCKBAHMSTA HA
Brsnoxurens mo 1.7.5. /Tlnux Ne 1/ ot JlokyMeHTanusaTa 3a y4acTHe.

- Hexnapauusi, chabpxkaia HHGOpMALKsS 3a CpeJHHs TOAMIIEH OGpoli Ha paGOTHHIHUTE U
CITY>XMTEIIUTE U 33 OpOsi HA PHKOBOIHHUTE CITy)KHTENH Ha YYaCTHHUKA 3a TIOCTIEJHUTE TPU TOJUHH, B
TOBA YHCJIO 32 OPOsI Ha CIIY)KUTEJIUTE, KOMTO Ca IPSKO aHTaXKUPaHH C U3BHPIIBAHE HA JOCTABKA HA
MEIUIUHCKH U3JIEJIHsI — OPHUTHHAN — ChOOPa3HO U3UCKBaHMATA Ha Bu3noxurens mo 1.7.9. /Thmuk Ne
1/ or [lokyMeHTaIusTa 3a y4acTHe.

2.7. Vuactaukbr «ABTopent-1» EOO/I, moman odepra B Hacrosmara npouenypa,
CJIe/IBa Jia IIPEACTAaBH CIECIHUTE TOKYMEHTH, @ UMEHHO:

- Hortapuanno 3asepeno xomme Ha Ceprudukar 3a CHOTBETCTBHE HA IIpEIATAHUTE
MEIMIUHCKH u3/enus ¢ u3nuckBaHusaTa Ha ISO 13485:2012 3a mpom3BOACTBO Ha MEIMIIMHCKH
u3NEMMs ¢ OOXBaT BKIIOYBALL MpPEAMETa Ha IOpPbYKAaTa, WM EKBHBAIEHT — CBHOOGPA3HO
U3HCKBaHMATa Ha Be3noxurens no 1.7.3. /Tlmak Ne 1/ ot JlokymeHTanusaTa 3a yyacrue.

- Jlexknapauusi, chabpiKala CIIHCHK Ha OCHOBHHUTE JOTOBOPH HAa YYaCTHHKA 3a JOCTABKA HA
MEIVIHHCKA U3JEJIUs, H3BBPIICHH TIPEe3 [OCIIEIHATE TPU I'OJUHH, KaTo OBJAT U3PHYHO IOCOUYCHH
CTOMHOCTHTE, JIATUTE U IOJTYYaTeIUTE IO JOTOBOPHTE — OPUTHHAT — ChOOPA3HO M3UCKBAHUATA HA
Busnoxurens no 1.7.4. /Tlmuak Ne 1/ ot JJokyMeHTanusTa 3a y4acTHe.

- YnocroBepenus /pedepeHiuu, IpenopbKu, JeKIapanun/, U3X0XKIAIM OT MpeHLIeH/HH
BB3JIOKHTE/H HA YYIaCTHHKA - KATO JOKA3aTEICTBO 33 U3IIBIHEHHETO HA TPENMIIHH JOrOBOPH 3a
OOILIECTBEHH NOPBYKH ChC CHIIMS K II0I06EH [PeIMET — OPUTHHAIM I 3aBEPEHH OT YYACTHUKA



Komuss ¢ rpu¢ “BAPHO C OpUIMHATa” C MOANKC M IE€4aT — CHOOPA3sHO M3MCKBAHMATA HA
Be3noxwurens mo 1.7.5. /ITnux Ne 1/ ot JlJokymeHTanusATa 3a y4acTHe.

- Jexnapanus, chabpikaia ONKMCAHHE HA TEXHHYECKOTO OOOpY/ABAHE, C KOETO pasmojara
YUCTHHKA — B HEro Ja ObJaT KOHKPETHO M MHOAPOOHO u36Gpoenu crpamen ¢onx, MIIC-ta,
CBOPBKCHHS, MAIIUHHU U Ap. MOAOOHH, ¢ TOYHHM XapaKTePHCTUKH-MapKa, MOJEN, PErHCTPallMOHEH
HOMEp/ - OpPUTHHAN — CHOOpa3HO H3UCKBaHHMATA HAa Bw3noxurens mo T. 7.6. /Thmuk Ne 1/ ot
JlokymeHTanusTa 3a y4acTue.

- Horapuanno 3aBepeHo Komue Ha BaTHIHO Pa3spelienue Win yI0CTOBEPEHHE 33 THPTOBHUS
Ha €Apo C MCAULMHCKH M3JEJINs, U3NaNEHU IIPU Ca3BaHe HAa U3UCKBAHHMATA HA WI. 77 ¥ wi. 78 oT
3MMU - c¢po0pa3Ho u3ucKkBaHUATA Ha Beanoxurens o 1.7.1.1. /Ilmuk Ne 1/ ot JlokyMeHTanusaTa 3a
y4acTHe.

2.8. YuactHuksT «Enextpo Men Buarapus» EOO/, noman odepra B Hacrosmara
IIPOLEAYpa, ClIe/Ba a MPEACTAaBU CICTHUTE TOKYMEHTH, @ HMEHHO:

- Horapuanno 3aBepeHo Komue Ha BaJMAHO PaspelneHue WIH yIOCTOBEPEHHE 338 THPrOBHS
Ha e[Ip0 ¢ MEIUIMHCKH U3JENus, U3aJeHH IIPY Cla3BaHe Ha M3UCKBaHUATA HA Wi, 77 ¥ wi. 78 oT
3MMU — cpobpa3Ho u3nuckBaHusATa Ha Bu3noxurens mo 1.7.1.1. /Thuk Ne 1/ ot JlokyMeHTanusTa 3a
ydacTue.

- Horapuanno 3aBepeno komue Ha Ceprudukar 3a CHOTBETCTBHE Ha IIpeUIaraHUTe
MEIMIUHCKH M3enus ¢ u3uckBaHusATa Ha ISO 13485:2012 3a mpow3BOACTBO HA MEIUIIMHCKH
usfienuss ¢ o0XBaT BKJIIOYBALL IIpeMETa Ha IOpbuyKaTa, WM EKBHBAIEHT — CHOOPasHO
u3uCcKBaHuATa Ha Be3noxurens mo 1.7.3. /Ilnuk Nel/ ot JIokyMeHTaLUsATa 3@ yUaCTHE.

- YocroBepeHus /pedepeHiun, Npenopbku, AeKIapalii/, H3X0KAAIH OT MPeAUIIeH/HH
BB3JIOXKUTEN/M HAa YJaCTHUKA - KaTO JOKA3aTeJICTBO 3a U3II'BJIHEHHETO HA MPEJUIIHN JOrOBOPH 3a
OOIIECTBEHU TOPBYKH CHC CHIIHS WIX ITONO0EH MPpeaMeT — OPUTMHAIIN HJIH 3aBEPEHH OT YYaCTHHUKA
Konmus ¢ rpud “BIPHO € OpUTHHANA” C MOANUC ¥ IeYaT — CHhOOPa3HO H3HUCKBAaHHATA HA
Ba3noxwurens no 1.7.5. /ITnuk Ne 1/ ot JlokymeHTanusTa 3a y4acTHe.

- JIokyMeHTH, ynocToBepsiBamyd oOpa30BaHMETO U NpodecHOHaTHATa KBaTH(HUKAIMS Ha
JIMIaTa, KOMTO OTroBapAT 3a KOHTpPOJAa Ha KadyeCTBOTO Ha M3I'BJIHEHHETO Ha BB3JIO)KEHATa
obIecTBEHa MOPBYUKA, KAKTO U Ha JIMIaTa, KOUTO I OBAaT NPSKO aHra)KUPaHH C U3IIbIHEHUETO Ha
npeaMeTa Ha OOIIECTBEHAaTa IIOpPBbYKA - 3aBEPEHH OT YYacTHHKA KOMHS C Tpud “BAPHO C
OpHMI'MHaa” ¢ MOMIHKC M IedyaT — choOpa3Ho U3KMCKBaHUATA HA Br3noxurens mo 1.7.8. /Iluk Nel/
o1 JlokymeHTanusTa 3a y4acThe.

2.9. Yyactauker “@apxoa” A/l, moman odepra B HacTosIIaTa MpOIEaypa, cleasa aa
IPEICTaBU CICIHUTE TOKYMEHTH, & HMEHHO:

- CeprudukaT 3a CHOTBETCTBHE Ha IIpeJUlaraHUTe MEIUIMHCKHA U3NENUSA C U3HUCKBAHMATA
Ha ISO 13485:2012 3a npou3BoACTBO HA MEUIIUHCKY H3IEJHs ¢ 00XBAT BKIIIOYBAII [IPEAMETA HA
NOphYKaTa, WM €KBUBAJIECHT - HOTAPUAJIHO 3aBEpPeHO Komue. B ciydvaii, ue ceprudukara e Ha
qyX] €3UK, TpsAOBa Ja ce IpPEeACTaBH U B IPEBOJA Ha OBIrapCKH €3MK C HOTAPHATHO 3aBEPEHO
Konue — ChoOpa3Ho M3KUCKBaHUATA Ha Bu3noxurens no 1.7.3. /Ilnuk Ne 1/ ot JlokymenTanusra 3a
y4acTue.



- YaocroBepeHus /peepeHuut, NpenopbKy, AeKIapanun/, H3X0XK AU OT NpeAULIeH/HH
BB3JIOXKHUTE/H Ha YYaCTHUKA - KaTO JOKA3aTENICTBO 33 U3IIBJIHEHHETO Ha MIPEIUIIHH JOrOBOPH 3a
OOLIECTBEHH NOPBUKU CBC CHIIMS WIM IONOOEH NpeaMeT — OpPUTMHAIM WM 3aBEePEHH OT
Y4acTHHKA KOMHUSA ¢ rpu¢ “BSIPHO ¢ OpUrHHANA” € TOJIUC U MeYaT — ChoOpa3sHO U3MCKBAHMATA Ha
Bw3noxwurens no 1.7.5. /Ilnuk Ne 1/ ot JlokymeHTanusTa 3a y4acTHe.

2.10. YuactHukbsT “Emonus @apmatex Bwarapus” OO0/, moman odepra B HacTosAIIATA
IpoLeaypa, Cle/iBa a MpeACTaBy CIETHUTE TOKyMEHTH, a AMEHHO:

- Hotapmanno 3aBepeno komue Ha CepTuuKar 3a CHOTBETCTBHE Ha IpEeAJIaraHHTE
MEIULIMHCKHU u3zenus ¢ usuckBanusaTa Ha ISO 13485:2012 3a mpou3BOACTBO HA MEAMIIMHCKH
u3nenus ¢ oOXBaT BKIIIOYBAIN IpeaMeTa Ha IOpbhYKATa, WIM EKBUBAIEHT — CHOOpa3sHO
M3UCKBaHWsATa Ha Bb3noxures mo 1.7.3. /[lmuk Nel/ ot JlIokyMeHTaMsATa 38 y4acTHe.

2.11. Vyactauxker “Byamen rpyn” OO/, nmoman odepra B HacrosimaTa Ipouenypa,
CJIe/iBa Ja IPEACTABH CIEIHUTE TOKYMEHTH, 8 UMEHHO:

- HoTapuayiHo 3aBepeHO Komue Ha BAIMAHO PaspelneHue uin yA0oCTOBEPEHUE 32 ThPrOBUS
Ha eIp0 C MEIULIMHCKY U3JIeNus, U3JaICHU NP CIla3BaHe Ha M3UCKBAaHUSTA HAa Wwi. 77 ¥ wi. 78 ot
3MU - crobpa3no u3uckBanusTa Ha Bu3moxurens mo 1.7.1.1. /Ilnuk Ne 1/ ot lokymeHTanusta
3a y4JacTHe.

- Horapuamno 3aBepeHo komnue Ha Cepruduxar 3a CHOTBETCTBHE Ha IIpeAJIaraHUTE
MEIMIIMHCKH u3enus ¢ u3uckBanusta Ha ISO 13485:2012 3a mpou3BOACTBO Ha MEIUIIMHCKH
u3genuss ¢ o0XBarT BKIIOYBAIL IIpeAMeTa Ha IOpbYKaTa, WJIA EKBHBAJIEHT — CHOOpa3sHO
U3KCKBaHUsATa Ha Be3noxxkurens no T.7.3. /Ilmuk Nel/ ot JlokyMeHTanusTa 3a y4acTHe.

- INonmucan ot yuactHuka [IpoexTo — moroBop, mpexncrasnsBain Ilpunoxenue Ne 4
/qetupu/ B HAcTOSIIATA IPOIENypa, C MOMBIHEHH caMO aIMUHUCTPATUBHYU JaHHH, IIOJIHNCAH HA
BCSIKAa CTpaHHIlA OT 3aKOHHUS IPEACTABUTE HA YYAaCTHHKA MM OT M3PHYHO YIIBIHOMOILEHO OT
HEro JIMIE U MOANeYaTaH Ha BCSAKA CTPaHMIA — CHOOpAa3HO M3UCKBAHUATA HAa BB3I0XUTENS IO
T.11 /TInuk Nel/ ot JlokymeHTanusATa 3a y4acTue.

2.12. YyactHuksT “Becr Menukbia Kenp” EOO/, moman odepra B HacrosimaTta
IIpoIeAypa, cliefiBa Aa NPeCTaBy CICTHUTE JOKYMEHTH, a IMEHHO:

- Horapuanno 3aBepeno komue Ha CepTudukar 3a CHOTBETCTBHE Ha IpeJAaraHUTe
MeIUIMHCKH u3nenusi ¢ uzuckpanusta Ha [SO  13485:2012 3a nmpou3BOACTBO HA MEOUIIUHCKH
u3zenuss ¢ o0XBaT BKIIIOYBAIN IpeaMeTa Ha IOpbuUKara, WM EKBHUBAIEHT — ChOOpa3HO
u3ucKBaHuATa Ha Bb3nokurens mo 1. 7.3. /Ilmuk Nel/ ot JlokyMeHTanusATa 3a y4acTHE.

- Jleknapanusi, CbABbpIKallla CIIUCHK HA OCHOBHUTE JOIOBOPU HA yYaCTHHKA 3a JOCTaBKa Ha
MEIMLMHCKY U3JENHs, U3BBPIICHH IIpe3 NOCIeHUTE TPU FOJUHHU, KaTO OBJAT U3PUUHO IOCOYEHU
CTOMHOCTHUTE, JATUTE U IIOJIydaTeIUTe 0 JOTOBOPUTE — OPUTHMHANI — CHOOpa3HO M3MCKBAHUATA Ha
Bw3noxurens no 1.7.4. /Ilnuk Nel/ ot JlokyMeHTanusTa 3a y4acTue.

2.13. Yuactaukst “3rypa-H” EOO/ nogan odepra B HacTosIaTa Ipoueaypa, ciaensa aa
NPEJCTaBU CIETHUTE JOKYMEHTH, a AMEHHO:

- 3asiBJIeHMe 3a y4acTHe - IIOIIbJIHEH U noanucan obpasen — O6pasen 6. ,,A“ B [Imuk Nel.



- Heknapauus no wi 47, an. 9 — mo obpasen; ot Ilpunoxenne Ne 3 — Obpazen; ot
HoxymeHTanusTa 3a yyacrue.

- Horapuanno 3aBepeno komme Ha Cepruduxar 3a CHOTBETCTBHE Ha NpejIaranHuTe
MCIWULIMHCKH M31eIus ¢ M3uCKBaHusATa Ha ISO 13485:2012 3a mpowssoactBo Ha MEIULIMHCKH
M3JleNMs ¢ OOXBaT BKMIOYBAIl IPEIMETA HA NOPBUKATA, MM EKBUBATCHT — cb0OpaszHO
U3WCKBaHUATA HAa Bu3noxurens mo 1.7.3. /Thmk Nel/ ot HoxymenTanusra 3a yyacrue.

- VYBemomnenue/s /mo obpasen/ N0 HM3MBIHUTEIHUS JUpEeKTOp Ha M3mbianurennata
areHuus mo nexapcreara /MAJl/ 3a ymotpe6a /3a mycHat/u Ha nasapa W/wi B JeiictBue/ Ha
CBOTBETHHTE MEUIIMHCKY U3/EIUs Ha TEPUTOpHATA Ha PBeirapus, BeqHo ¢ BXOmSI/H HOMep/a,
OT KOCTO/KOUTO YBEAOMJICHHE/S € BHIHO, Ue YYaCTHHUKBT € MPEACTABIII /TIofall/ ONMUCAHOTO/UTe/
YBEIIOMIICHHE/SI/ 110 U3NMBIHUATENHHS qupeKkTop Ha UAJT - 3aBEPEHO OT y4aCTHUKA KOIHE C rpud
“BsipHO ¢ opuruMHANa” U mewar — chOGPA3HO M3MCKBAHUSATA HA Be3noxwurenst mo 1.7.1.2 /Ilnuk
Nel/ ot JlokyMeHTanmsTa 3a yuacrue.

- Hexnapanys, cbabpxaima CIHCHK Ha OCHOBHHTE JIOTOBOPH Ha KaHJHJaTa 3a J0CTaBKa Ha
MEIHMIMHCKH H3NCIHS, U3BBPIICHH TIPE3 IOCIEHATE TPH IOJMHK, KATO OhJaT H3PHYHO MOCOYCHH
CTOHHOCTHTE, JATUTE U MONYYaTeIuTe IO JOTOBOPHTE — OpPHUTHHAJ — ChbOOPA3HO U3MCKBAHHUATA HA
Bu3noxwurens no 1.7.4. / [Tmuk Nel/ ot JoxymeHTanusTa 3a yyacTue.

- Hexnapanus, chbabpama OmMCaHHe HAa TEXHHYECKOTO obopyzBaHe, C KOETO pasmonara
YHacTHMKA — B HEro na OBJAT KOHKPETHO H MOAPOGHO M3GpOeHH crpaneH ¢oux, MIIC-Ta,
CHOPBIKCHUS, MAIINHY U 1P. HONOOHH, C TOYHM XapaKTEpPUCTHKHU - MapKa, MOZEI, PErucTpanuoHed
HOMEp/ - OpUIMHAI — ChOOPAa3sHO H3MCKBAHUATA HA BB3IOKHTENS IO 1.7.6. /IInux Nel/ ot
JloxymeHTalusATa 3a yyacTHe.

- Jlexnapauusi, chABpKaIia CIMCHK HA TEXHHYECKHUTE JTHIA /C IIOCOYBAHE Ha UMEHaTa |
3aeMaHaTa JUTbXKHOCT/, KOUTO INe OBJAT IPSKO AHTAXKHPAHH C H3ITBIHCHHETO Ha npeaMera Ha
o0IIecTBeHaTa TOPHYKA, KAKTO M CIIMCHK HA TEXHHUYECKHTE Juna /c IocovBaHe Ha MMeHAra u
3acMaHaTa JUTbXHOCT/, OTrOBAapsAIlM 3a KOHTPONA HA KAYECTBOTO HA W3MBIHEHHETO Ha
BB3I0XKEHATa OOIIECTBEHA MOPhYKA-OPUIHHAN — CHOOPA3HO M3MCKBAHMSTA HA Bw3noxurens mo
1.7.7. TImax Ne 1/ ot JlokymeHTarmsTa 3a y4JacTue.

- JlokyMeHTH, ynocToBepsiBall 06Gpa3sOBAHHETO 1 npodecuonanHaTa KBatudUKanus Ha
JnaTa, KOMTO OTroBapAT 3a KOHTPOJA Ha KayeCTBOTO HA H3IIBIHEHHETO HAa Bb3JIOXKEHATA
o0IecTBeHa OPBYKa, KAKTO M HA JIMIATA, KOUTO Ie GhIaT IPSKO aHTKUPaHH C U3IIBIHEHUETO Ha
IpeamMeTa Ha OOINeCTBEHaTa IIOPBYKA - 3aBEPEHH OT y4acTHHKa KOomHs ¢ rpud “BapHO ¢
OpHUTHHAJIa” ¢ MOIIHKC U [1eYaT — choOpasHO M3MCKBAHUSTA HA Bo3noxurens mo 1.7.8. /M Ne 1/
oT JlokyMeHTanusITa 3a yyacrue.

- Jlexnapaims, chaspxama uaopManus 3a CpeaHus roJuines 6pol Ha paGOTHHULUTE U
CIlyXHTEIUTE U 32 OPOsi HA PBKOBOJHHATE CIly)KHTEM HA YIACTHHKA 3a IIOCJIEIHATE TPH TOJUHH, B
TOBA IHMCIIO 33 OPOs Ha CITY)KHTEIIHTE, KOUTO Ca IPSIKO AHTaXUPaHH ¢ U3BBPIIBAHE HA JOCTABKA HA
MCIMHCKH U31C/IUS — OPUTHHAN — ChOOPA3HO W3UCKBaHMATA Ha Bu3nosxkurens 1o 1.7.9. /Thmuk Ne
1/ ot JlokymenTauusTa 3a yuacrue.



- Jleknapanus oTHOCHO 06CTOSTENCTRA IO UiL. 56, an. 1, 1. 8 or 3011, or ko410 € BHIIHO,
Adlld y49aCTHHKBT IN€ ION3BA MOMM3NBIHUTEN MM HAMA 134 IION3BA TAKEB — OpUTHHAl —
ChOOPa3HO M3UCKBaHUATA HA B3noskutens mo 1.9 /[T No 1/ ot lToxymenranusra 3a yyacrue.

- Hexnapanus no 56, an. 1, 1. 6 - ACKTIapallis 3a JIMNICA HA CBBP3aHOCT C JPYT yYaCTHHUK
WK KaHIHIAT B CBOTBETCTBHE C WI. 55 , all. 7, KaKTO | 3a JIMIICA Ha 06CTOSTEICTBOTO 110 9. 8, ai.
8, 1.2. mo o6paser IMpusnoxerne No 3 — CbOOpa3HO M3MCKBAHUATA Ha Bbanoxurens mo 1.10 /TImmk
Ne 1/ ot JlokymeHnTanusTa 3a yuactue.

- Ilpoexto — noroBop, mpexcraBnsBam Ilpunoxenne Ne 4 /uermpu/ B wHacrosmara
TIpOLCAYpa, C MONBIHEHH CaMO aJAMHHHCTPAaTHBHM NAHHY, TOINUCAH HA BCSKA CTpaHHLIa OT
3aKOHHHA MpE/ICTABATE] HA YYaCTHHKA HJIM OT M3PMYHO YIIBIHOMOIIEHO OT HEro IMLE |
ToAnevaTan Ha BCsKA CTPaHULA — ChoOPasHO U3MCKBAHMATA Ha Bw3noxuTess mo T.11 /Mmak Nel/
0T JIOKyMEHTalUsTa 32 yJacTHe.

- [Jlexnaparus, u3xoxmama oT 3aKOHHHS NPENCTAaBUTENl HA YYaCTHHKA MM OT M3PHYHO
YI'BITHOMOIICHO OT HEro JIMIE, OT KOATO € BHIHO, Y€ KaHJUAATHT € CHINIACEH yCJIOBHATA Ha
TIPOCKTO — JoroBopa, mpencrasissamy IIpunoxenne Ne 4 /uetwpn/ B HacTosmata mponenypa —
ChOOPa3HO M3UCKBaHUSTA HA Bo3noxurens mo .12 /[huk Nel/ ot HoxymeHTanusita 3a yuacrue.

- CHOHCBK Ha JOKyMEHTHTE, CHOBPXKALA Ce B opeprara — OpHrHHAN — CBHOGPA3HO
H3UCKBaHUATA Ha Bp3noxureins no 1.14 /Tlnuk Ne 1/ ot HoxymeHTanusTa 32 yuacrue.

2.14. Yyactauxsr “IIPO OAPMAIAS” EOOJ, nonan odepra B HacTosIIaTA
Tponeaypa, cienBa qa NpeACTaBU CIETHUTE JOKYMEHTH, a HMEHHO:

- CepTudukar 3a ChOTBETCTBUE HA IIpeIATAHUTE MEIAIIUHCKY U3JICNIHS C U3UCKBAHMSATA
Ha ISO 13485:2012 3a npou3BoACTBO HA MeMIMHCKE U3JIeNHst ¢ 06XBaT BKIIOYBAII IpEAMETa Ha
TOpBYKaTa, HIM CKBUBAIEHT - HOTAPUATHO 3aBEPeHO Komue. B ciydaii, e ceprudukara € Ha
UyXKI €3HK, TpsOBa Ja ce NPEeiCTaBH M B NPEBOJ Ha OBJIrapcKy €3WK ¢ HOTapHAIHO 3aBEpPEHO
KONHE — ChoOpasHO M3MCKBaHHUATA HAC Bw3noxurens mo T.7.3. /Tl No 1/ ot Jlokymenranusrta
3a y4JacTue.

3a ocpmecTBsIBaHE HAa ropHHTE AelCTBHS U B H3NbJIHEHHE HA pa3nopeaduTe Ha 4JI.
68, an.7 u an8 or 30Il, komucusiTa yiobiiHoMomaBa Heiinus Ilpencenaren — g-p Mo
Musbores, 1a npeaqnpueme Benukn $bakTHYecKH 1 NPABHH JIeHCTBHSA 32 CIEAHOTO:

1. 3aBepeHo xomme oT TO3M IPOTOKOJT Na ObJe M3NpAaTeH HA BCHYKH YYACTHUIM B
HAaCTOsIIaTa IPOLeaypa;

2. [la ce m3ucka or «/Imu Ec EBpo Bwarapus» EOOJ, «Toraax Mem» oon,
«Amnaant I'y OO, «Codapma Tpeiauar» All, «Tutanuka 2008y EOOJ, «bK Meauka/»
EOOJ, «ABTopent-1» EOOJ, «Esextpo Men brarapus» EOO/I, “@apkoa” AJl, “Emonns
®apmarex Brarapus”00/I, “Byamen rpyn” OOJ], “Bect Meanxba Kesp” EOOQ[, “3rypa-
H” EOO/, “ITPO ®APMAIIUAS” EOO/J - na npexcrasar B cpok m0 5 /mer/ paboTHHU IHHU OT



TIOTy4aBaHE Ha KONHE OT HACTOSIIHS TIPOTOKOJI, NOKYMEHTHTE, MOAPOGHO MOCOYEHH 0-TOpe
CBIVIACHO 411.68, ai.9 ot 30IT.

KOMUCHS:

IIpencenaren:

Yienoge:

J



