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»MBAJI — IL1oBauB* AJl
OyJ. ,,bbarapus® Ne 234
rp. IliioBaus, 4003

TEXHUYECKO ITPEVIO’KEHUE 3A UBITBJIHEHUE HA ITIOPBUYUKATA

3a ydacTHE€ B OTKpUTa TpoIleaypa 3a Bb3JlaraHe Ha OOIICCTBEHA TMOPHYKA C TIPEIMET:
»J0CTaBKa W MOHTa)X Ha YHHMBepcaJHa YPOJIOTMYHA Ja3epHa CHCTeMa, cCbhbYeTaBaia
HeNpPeKbCHAT Jia3ep 3a XHPYPrus Ha MeKHM ThKaHW M HMIIYJICEH Jia3ep 3a pa3OuBaHe Ha
KaMbHH 3a Hy:kauTe Ha ,, MBAJI — Ilnosaus* A/l, rp. IlnoBauB*

OT YUACTHUK: oo e e e EUK......... ChC
CelanIIe " azipec Ha
2800 N1 5351 (0 ,Tei./dakc:............

I. C nacrosmoro Bu npeacraBame Hamara odepra 3a yyacThe B oOsiBeHaTa oT Bac mpornenypa 3a
BB3JIaraHe Ha O0IIEeCTBEHA MOPBHUYKA C TOPENOCOUCHHUS TPEIMET.

1. Hdexmapupame, 4e CM€ 3alloO3HATH C JOKYMEHTalHATAa 32 y4yacTHEe U CME 3alo3HaTH ¢
yKa3aHHUATA M YCIOBHATA 3a yUacTHe B o0siBeHaTa oT Bac npouenypa u m3ucksanusata Ha 3011

2. CpriacHu cMe C MocTaBeHUTE OT Bac ycnoBus U ru mpueMame 0e3 Bb3pakeHHsl.

3. IlpeamoxkeHOTO OT Hac O0O0OpyABaHE CBHOTBETCTBA HA IIOCOYEHHTE TEXHUUECKU
XapaKTePUCTHUKH OT criennpuKanuara Ha Bp3moxurens.

4. B cnyuaii, ue OBJeM ONpENEIICHN 3a H3MBIHUTENN, HUE IMI¢ TNPEACTABUM BCHUKH
JIOKyMEHTHU,HEOOXOIMMHU 32 TIOJIMUCBAHE Ha JOTOBOPA, CHIIIACHO JIOKYMEHTAIUATA 332 Y4acTHE B
MOCOYEHUs CPOK OT Bb3moxuTens.

II. TIpenmarame na qocTaBUM amapara - peAMET Ha MOPBUKaTa, B Cpok A0 60 KajleHAapHU JHU CIIe]
MoJIy4aBaHE Ha BH3JIAraTeHO MUCMO 332 MOHTaX, BKIIIOUUTEITHO W BBBEXKIAHE B €KCIUIOATAlUd B
Knuaukara no VYposnorus nHa ,,MBAJI — IlnopmuB® AJl, KakTO W TrapaHUUOHHO CEPBU3HO
o0ciTy’)kBaHE 3a CpPOK HE MO-MadbK OT 12 Mecerna, CYMTAHO OT JlaTaTa Ha CTapTUPaHE Ha
EKCILI0AaTaluATa, KOETO 1€ YAOCTOBEPUM ChC ChOTBETHUS JOKYMEHT.

1. CeroacHn cMe IUIAIIAHETO Ha LieHaTa Ha OOOpYyJABAaHETO Ja Ce€ WU3BBbpLIBA CIEX
ocurypsiBaHe Ha (pUHAHCOB pecypc OT MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEONa3BaHETO, B Cpok a0 60
KaJEeHJAapHU JHU OT JlaTaTa Ha JIByCTPAHOTO MOANUCBAHE HA IPUEMO-IIPEIaBaTeIeH IPOTOKOJI, CIIEN
W3BBPIICHN MPOOHU M3MHMTAaHUS HA BBHBEACHATA B eKcIUloaTanusi amaparypa B Kimnukara mo
YpOJIOTHSA U CJie[l IPEICTAaBSHE Ha CIeAHUTE NOKyMeHTu: a. daktypa - opurunain;6. Ceprudukat/u/
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3a Ka4eCTBO U ChOTBETCTBHE Ha amapaTypaTa W31aJieH/n/0T KOMIIETEeHTHH Opranu;B. OpUTrHHAIHNATE

["apaHIMOHHYU KHIKA OT MPOW3BOJUTENS HAa JOCTaBEeHATa anapaTtypa; I. YTBBbPACHH U3MUTBATCIHU

MPOTOKOJIM Ha anaparypara, 1o cliejHata 0aHKOBa CMETKa Ha JIPYKECTBOTO YYaCTHUK, 8 IMEHHO:
bBanka .................,

2. Hamata odepra € CbC CPOK HA BANUOHOCH.........couveneeenene. Mecela (cpokbm 3a 8anUOHOCH
Ha oghepmama ne modice 0a 6v0e NO-MalvbK om 4 meceya CHUMano om Kpaunama 0ama 3a N0OA6aHe
Ha ogepmume).

3. 3asBsBame, Y€ MpU M3MBIHEHHE HA MOPBHYKATA 1€ M3MOI3BAME MOJU3IIBIHUTEN/HIMA J1a
U3II0JI3BaMe MOAU3IBIHUTEIL. (HEGAPHOMO ce 3a4epmasa)

4. JlenbT Ha ydacTHUE€ HA NOOU3IIBJIHUTENS ILIE BB3IU32 HA .............. Ha CTO OT oOImara
CTOWHOCT, MpenjoKeHa 3a H3IbJIHEHHWE Ha MOpbUKaTa (nonwiea ce Npu UNOA36AHEMO Ha
ROOUBNBIIHUMET).

5. B cnyuaii, ye HamaTta odepra Obae mpueTa, HUE IIe MPEACTABUM B MOCOYEHOTO BpeMe
rapaHIys 3a U3MbJIHEHUE Ha JIOTOBOpa B pa3Mep, CboOpa3HO M3UCKBaHUATA B JlokymMeHTanusATa 3a
ydacTue B Ipolierypara.

7. KbM TeXHMUECKOTO MpEeAsioKeHUE MpeJCTaBsIME CIEJHUTE H3UCKaHW OT Bb3moxuTesns
JIOKYMEHTH, & UMEHHO:

7.1. Pa3pemenue 3a ThproBus Ha €ApO ¢ MEAUIIMHCKH U3/ENINA 110 CMHUCHIA Ha WI. 77
oT 3aKoHa 32 MEJUIIMHCKUTE WU3/ICIHS.

7.2. Ceprudukar ISO 13485:2012 3aBepeHO OT ydacTHMKA KOMHE C TPEBOA Ha
OBITapCKU €3UK UM €KBUBAJICHT.

7.3. Ceprudpuxar ISO 9001:2008 — 3aBepeHO OT y4YacTHHKA KOMHE, C OOXBaT
JIOCTaBKa M CEPBU3HO 00CITy)KBaHE HA MEIMIIMHCKA anapaTypa I €aKBUBAJICHT.

7.4. OTropu3allMOHHO NMCMO, H3AAaJE€HO OT MPOU3BOAMTENSI HA IMpejjaraHaTta
amaparypa — 3aBepeHO OT yJaCTHHKA KOIME C MPEBOJI Ha OBITapCKH €3UK.

7.5. EC ceprudukar 3a oleHKa Ha CHOTBETCTBHETO, M3JaJeHa OT HOTU(PHIHPAH
OpraH — 3aBEPEHO KOMHE C NMPEBO Ha OBJITAPCKU €3UK WIIM CKBUBAJICHT.

7.6. CnuchK Ha CEPBU3HUTE MH)KEHEPU/TEXHUUYECKH JUIA (C MOCOYBAaHE HA MMEHA U
3aeMaHara JTBbKHOCT), aHTAKUPAHH ChC CEp BU3HOTO OOCITY)KBaHE HA amapara ¢ MpUIoKEeHU
aBToOHOrpaduu u cepTu(hUKaTH, yI0CTOBEPSABAILH MPO(hecHOHATHATAa KBATH()UKALIHSL.

7.7. Bpomrypu /karano3w/ OT TPOU3BOJMUTENS, OTHOCHO H3AEIUETO, TEXHUYCSCKH
crienuQUKai, OMUCBAIIM TNpejjaraHara amaparypa — 3aBepeHO KOIMUE C MpeBoJ| Ha
OBJITAPCKU €3WK.

7.8. Tapanuus OoT NPOU3BOAUTENS Ha amaparypara — JOKYMEHT, YIOCTOBEpsBAIIl
npejaraHaTa OT MPOW3BOJIWTENS TapaHIUs — 3aBEPEeHO OT YYaCTHHKAa KOMHE W MPEeBOJ Ha
OBJITAPCKU €3UWK.

7.9. Hexmapamnusi, TapaHTHpalla W3MIBIHEHUETO Ha TMOETHTEe OT YYacTHHUKA
3aJIBJKEHUS 32 TAPAHIIMOHHO OOCITyKBaHe.

7.10. Jexnapanusi, ye MmpH JOCTaBKa Ha amaparypara, Y4acCTHUKBT OMpEJesieH 3a
u3mbIHATEN wie mnpexactaBu Ceprtudukar /unm Apyr YIOOCTOBEPUTEIEH AOKYMEHT/ OT
MPOM3BOJUTEIS, UE amaparypara He € JeMoarnaparypa, He € yIoTpeOsBaHa, HE € pelUKIpaHa
¥ OTHOCHO JIaTaTa Ha KOSTO ChIIaTa € HallyCHaJla 3aBOoja Ha MPOU3BOIUTEIIS.

7.11. CnuchK Ha BCUYKM MaTepualid M KOHCYMaTHBH, HEOOXOAMMH 3a paboraTa Ha
YCTPOMCTBOTO /M3KITFOUBAMKH OCHOBHHS ChCTAaB HA YCTPOMCTBOTO/ .

7.12. Jlexnapanusi, OT MPOU3BOJUTENS 32 HAIMYHU OPUTMHAIHHU PE3EPBHU YacTH 3a
npejsiaraHaTa anaparypa 3a cpok oT 10 /mecer/ roaMHU ciel M3THYaHE HA TapaHIUOHHHSA
CPOK — 3aBE€PEHO OT yYaCTHHUKA KOIUC € MPEBOJI Ha OBITApPCKH €3UK.

7.13. Ceprudukar 3a kanubpupaHe Ha H3MEPBATEIHUTE YpEIH, KOWTO IIe Cce
M3I0J13BaT NPU CEpBHM3HATA MOJAPHKKA HA amapaTypara — 3aBEPEHO OT yYaCTHUKA KOIHE C
MPEeBOJ] Ha OBJITAPCKH €3UK.

8. Jlexnapamus OT y4acTHHKAa OTHOCHO BpEMeE 3a peakiys MpU KOHCTaTHpaHe Ha MOBPEIU 10
48 u.



9. Texnu4yecka cnenupUKANHUA HA MpeJJaraHaTa anmaparypa:

** 3a noka3BaHe Ha CBHOTBETCTBMETO Ha IpeaIaraHoTo oOOpy/JBaHE, C TEXHUYECKUTE
nokasarenu B Cneruukanusara Ha Bb3moKuTeNns, yJacCTHUKBT ClIeBa Jla PEJICTaBU:

Texnuuecka crnenuduKanys Ha MpeJlaraHaTa Ha YHUBEPCAJIHA YpPOJIOTHMYHA JIa3epHa
CUCTEeMa, ChyUeTaBallla Jia3ep 3a Xapyprus Ha MEKH ThKaHM W UMIIYJICEH Jiaep 3a pa30uBaHe Ha
KaMbHU TIPEJICTABCHA BHB BUJ HA TaOJUIA C TOITBIIHCHU JIAHHU 3a CHCIM(HUKUTE HA TpejyiaraHara
amaparypa, a UMEHHO: HAUMEHOBAHUE HA NPeoidazaHomo usoeiue U _mvpe08CKO HAUMEHOBANUE HA
uzo0enuemo _om __npou3gooumeis, _Npou3e00Uumens/ynbiHOMOWEHUAM _npeocmasumen, eounuyd
MAPKA, _KOIUYECme0, 2aPAHUUOHEH _CPOK, XAPAKMEPUCMUKYU _NOCOYEHU 0Nl _Bb3N0ACUMEN 6
Texnuuecka cneyugukayus u XapaKkmepucmuky Ha npeodeanus om Y4acmHuka anapam, oT KOeTo
CC€ YCTaHOBsIBA CIIa3BaHC Ha U3MCKBAHUATA HA Texandecka CHCI_II/I(bI/IKaI_II/ISI.

IIpaBHO 00BBpP3BaNI MOANHNC:

Jlarta / /

HanmMeHoBaHMe Ha KaHAMIATA

Nme u pamumnus

JUTbXXHOCT

[Moamuc Ha yIBITHOMOIIIEHOTO JIHIIE

/nonwvea ce 6 ciyuail Ha ynvanomoujasane/



