MPOTOKO/M Ne 2/22.03.2018r.
noua.54, an. 7 ot MNM30I1
3a KOHCTaTaumMm Ha KoMucumsaTa

[AHec, Ha 22.03.2018 rog. B 11:00 yaca, KoMuUCUATA 3a NpoBeXaaHe Ha
oTKpuTa npoueaypa no 30l 3a Bb3naraHe Ha 006LWeCTBeEHa MOpbYyKa C MpeaMmeT:
"JocTaBka Ha opTOoMeguyHN WMMNIaHTU, KOHCYMaTMBW W WHCTPYMEHTapuym 3a
HY>XAUTe Ha opTonegmMyHa onepaunoHHa B ,.YMBAJ lMNpody. a-p CtosaH Kmpkosuy" AL
rp. Ctapa 3aropa, oTKpuTa Ha ocHoBaHue PelueHre Ne PA-10-786 ot 17.11.2017r. Ha
MN3nbnHUTENHUA gmpekTop Ha ,YMBAJT Mpod. a-p Cr. KmpkoBuu AL u PelueHne 3a
ofobpsiBaHe Ha 00ABNeHME 3a N3MeHeHUe Unn JonbaHuUTeNnHa nHdopmauma Ne PA-10-
801 ot 22.11.2017 n KOMUCKUA Ha3HadeHa cbc 3anoBeq Ne P-10-16/03.01.2018 rog,.,
B C/leJHNS CbCTaB:

Mpepceparen:

1 Adou. A-p Heoko VMBaHoB Aumutpos - B.P.LN.[ HavanHuk otaeneHve no
opToneams 1 TpaBMaTonorns
UneHose:

2. Oou. a-p BaneHtnH AdumutpoB Baces - B.P.W.[ HadanHuUK KAInHUKa Mo
opToneams U TpaBMaTonorns

3. Oo-p bucep AnekcaHgpoB Makenos - nekap B KaMHMKa no optornegus u
TpaBmaTtosnorns

4. AaBokaTt TaTtsiHa KekeBCcKa - nMpaBoCnoCcO6eH HopuUcT

5. XKenaska KoctagnHoBa LlaHeBa - dpengluep B 601HUYHaA anTeka

Pe3epBHU uneHoBe: 1 aaBokaTt XpuUcTo NaHaloToB - NMpaBoOCroco6eH puUcT
2. BaHs boHeBa borpgaHoBa - pbkoBoauten 3seHo ,,OM”
npoBefe CBOETO BTOPO 3acefaHue:

I. MNpencepatenat Ha KOMUCUATA AOoKnagBa, yYe B gafdeHus 5 gHeBeH CpPOK ca
noctenunn HoBu EENOI oT gBamarta ydacTHMLUM, KOWUTO Ccnegsalle aa OTCTPaHAT
HenbL/MHOTU B NpeAcTaBeHUTe ¢ ohepTUuTe MM EEAOINN, a MeHHo:

1. Ha 15.03.2018r. e nonyyeH EEAOI ot yuyactHuka L, JOHVBBPCUTU
MEOAVKANT PUCBHPC” OO, mognmucaH OT ynpaBUTENA Ha [PY>KeCTBOTO U ABamarta
CbAPY>KHULIM, C OT6ens3zaHa gata 14.03.2018r. Cbobpa3Ho AafgeHUTe OT KoMucusTa
yKasaHua Ha HenHo 3acefaHue, obekTmBupaHo B [MpoTokon Ne 1, y4yacTHUKBLT e
nocounn B pasgen B, 1. 16 Ha EEAOr, 4ye e u3nbAHWAN ABa A0OroBopa 3a AOoCTaBKa Ha
MEeONLUMHCKN N3Jennd 3a opTorneansa WU TpaBmartonorus. locoyeHW ca OroBopu CbC
cpok oT -03.02.2015r. go 03.02.2016r. cbec nonyyaten ,MBAJ1 ,,CB. AHHA” rp. BapHa un
CbC cpokK 08.02.2016r. go 08.02.2017r. c nonyyaten MBAJI cB. AHa BapHa

2. Ha 19.03.2018r. e nonydyeH EEAOIT Ha ydyacTtHuka ,EJIEKTPO ME/[
BBJ/ITAPNA” EOO/[, nognucaH OT yrnpasuTea Ha APY>KeCTBOTO € OT npeacTasnasalmg
eQHONNYHNA COOCTBEHMK HaA KanumTan Ha ydacTHuka - ,llonoB Komepc” EOOL.
KomuncraTta m3bpwin cnpaska B TP KbM AB U yCTaHOBW, He ca Haauue NpPoMeHU B
NnPeacTaBMUTE/NCTBOTO Ha YydyacTHMKA W eAHONUYHUA COOCTBEHMK Ha Kanutana.
KomuncuaTa npuema, ye yHaCTHUKDBT € U3MBbIHUA YKa3zaHMATa Ha KOMUCUATaA, AaleHU B
MpoTtokon 1

KomucuaTta pgonycka pgBamarta  YydyacTHMUM [0 MocnefdBallo  ydactue B
npouenyparta.

2. KomucumsaTa npoab/mKy cBosAAiTa paboTa, Kato MPUCTLNY KbM pasriexxgaHe Ha
npegiokeHnsaTa Ha y4yaCcTHUUUTE 3a W3MbJHEHVEe Ha rnopbykarta No peja Ha
rnocTonBaHe Ha odepTuTe WM Cnes BAM3aHe B cuna Ha peweHve PO -10-
201/708.03.2018 roa. Ha Bb3NOXXUTENA 3a YaCTUYHO NpeKpaTsBaHe Ha npoueayparta no
o6ocobeHa nosnyums Ne 27.

Ha 30.03.2018r. komucusita Npoab/mHKu CBOSATa paboTa, KaTo uscnylla aoknaja
Ha Jou. O-p Hegko VBaHOB AVMMTPOB OTHOCHO CLOTBETCTBMETO Ha Mpeniod>KeHusTa



Ha y4dacTHMUMTE 3a W3NbLAHEHME Ha MopbyKaTa C YC/NOBUATA Ha Bb3NOXKUTENA W
TexHU4YeckaTa crieundrkaumvs.

KomucuaTta yctaHoBM cnegHoOTO:

2.1 KomucuaTa pasrfiega npefiodkeHmeTo Ha ydactHuka ,VIMIMJIAHT ™7 OO0/A,
rp. ETponone 3a o6ocobeHa no3unumsa Ne 5

Y4yacTHUKBLT e npeacrtaBun PaspelleHve 3a Npouv3BoACTBO Ha nekapcrtea Ne |-
53/18.04.2001r., wusgageHo oT WAJ1 Ha ,mnnaHt - Aumutbp [epueB” ET wu
npuno>xeHre Ne 1 KbM paspeLlueHMNeTo - CNUCHK Ha Men. M3genns, Komto nocodeHuns ET
MOXKe fa MnpouvsBeXkja 3a LennTe Ha NeKapcTBocHabamTenHaTa mMpeXka B cTpaHaTta,
yKaszaHua 3a ynotpeba Ha MMMNaHTM M UHCTPYMEHTWM 3a Tas3obefpeHW NpoTe3n Ha
JMAvnnata 7 004, Ceptudmkar GB17/93137c¢cbC CpOK Ha BanMgHoCT oT 27.04.2017r.
no 22.11.2022r., visgageH ot Ec kn HKOHanTtua Kunrabm JITL cepT Homep SGS ce
010311 B npeBog Ha ObLAr. e3UK, Ceptudmkar BG 15791297, BanngeH Ao
03.04.2018r. Ha WA ,BCA”, per. Ne 2 OCC, pgeknapauma 3a CPoOK Ha Ba/MOHOCT Ha
ofhepTaTa, Aeknapaums 3a cbriacme C Knaysute Ha Aorosopa, Aeknapauyms no un. 39,
anl 1.1 6. ,4” ot MNMN30I, pgexknapauma no 3MUM - TpunoxkeHne Ne 5 KbM
OOKyMeHTauuAaTa, geknapaunsa no 3MUIN - MpunoxkeHne Ne 4 KbM OKyMeHTaumdaTa
ypoctoBepeHune ot TP kbm AB ot 15.12.2017r., lNpep/iockeHre 3a M3MNb/JHEHUE Ha
rnopbykata - Mo ob6paseua Ha lNpunoxkeHne Ne 2 KbM [AOKyMeHTauusTa, BegHO C
Mpuno>xeHne Ne 2A, noAanuvcaH NMpoeKT Ha A0rosop.

2.2 KomucuaTa pasrnega npegioxkeHneto Ha ydyactHuka ,,JOHUBDBPCUTU
MEAVKAN PUCBPC” OOL no o6ocobeHn no3vymn: Ne 6,7,8,910,11,12,13,14,
15,16,17,18,19

Y4acTHUKBLT e npeacraBui OTAENHN  OKOMIMJIEKTOBAHN  TeXHUYECKU
NpeasioXKeHNS U [OKYMEHTU KbM TAX 3a BCSIKa OT 060C06eHNTE NO3ULUL

- No ocobeHa no3vumss Ne 6 - yYaCTHUKBLT € MpeacTaBui NpenokKeHne 3a
M3MblHEHMe Ha nopbykata - npunokeHne Ne 2, BegHO c [lMpunoxkeHme Ne 2A
Jeknapayusa no un. 39, an. 1, 1. 1, 6. 4490t MM30M, geknapauua 3a CpoK Ha Ba/IMAHOCT
Ha ochepTarta, AeKnapauus 3a cbrlacme C Kay3mTe Ha [0orosopa, OTopusaunoHHU
nucMa oOT MpoM3BOAUTEN M YNbJAHOMOLLEH NpeAcTaBuUTen 3a BCUYKU  060C06eHU
nosviummn, ceptumkat 3a KayecTBO Ha MpoM3BOAUTENS, KaTalor, ykKasaHus 3a
ynoTpeba, OoTHacsALWM ce 3a BCUUKU 060CO6EHU MO3MLMMN, UHCTPYKUUM 3a yrnoTpeba B
npesog Ha ObAr. e3vk, EC cepTucdmkar Ha NpomsBoaAUTENs 3a BCUYKM 060CO6GEHMU
nosvummn, EC cepTudmkar Ha npomsBoauTensa 3a Kiac | CcTepunHM NpPoayKTn w
akcecoapu,

- no ocobeHa no3vuma Ne 7- y4yaCTHUKBLT € MpeactaBui MpegsiodkKeHune 3a
M3NblHEHMe Ha nopbykatTa - npuaoXkeHme Ne 2, BegHo ¢ [MpunoxkeHne Ne 2A
JeKnapaumnsa 3a CpoK Ha Ba/IMOHOCT Ha odhepTaTa, AeKnapaLusa 3a cblflacue ¢ KnaysuTe
Ha gorosopa, Kartasor,

- Mo ocobeHa no3mumsa Ne 8- yyaCTHMKBLT € MNpeAcTaBun MnpegsiodXkeHue 3a
M3NblHeHMe Ha nopbykata - npuioXkeHMe Ne 2, BegHo c [MpunoxkeHme Ne 2A
Jeknapaumnsa 3a CpoK Ha BaIMAHOCT Ha odpepTara, Aeknapauunsa 3a cbriacme ¢ KnaysmTe
Ha gorosopa, Kartasor.

- no ocobeHa no3vuma Ne 9 - yyacTHUKDBLT € MnpeacTtaBun Mnpensio>keHne 3a
M3Nb/HEHME Ha nopbykata - npunoxkeHne Ne 2, BeaHo ¢ [lpunoxkeHre Ne 2A
JeKnapaumsa 3a CPOK Ha BaIMAHOCT Ha ohepTarta, AeKnapauusa 3a cbrnacme ¢ Knaysurte
Ha [Joroesopa, Karasor.

- no ocobeHa no3numsi Ne 10 - y4yacTHUKBLT € MpeacTaBun MpeanoXkeHue 3a
M3MblHEHMe Ha nopbykata - npunoXkeHme Ne 2, BegHO c [llpwunoykeHme Ne 2A
JeKnapauusa 3a CpoK Ha Ba/IMAHOCT Ha opepTara, Aeknapauus 3a cbrnacme ¢ Knaysmre
Ha noroBopa, KaTtasor.

- Mo ocobeHa no3vumsa Ne 11- yyacTHUKBLT € MnpeacTaBui MpeanioXkeHue 3a
M3NblHeHMe Ha nopbykata - npunoxkeHme Ne 2, BegHOo ¢ [llpunoxkeHme Ne 2A
Jeknapauus 3a CpoK Ha Ba/IMAHOCT Ha odoepTara, AeKnapalusa 3a cblflacue ¢ KnaysuTe
Ha noroBopa, Karasor.

- no o6ocobeHa no3uvuma Ne 12 - y4yaCTHUKDBT € NpeacTaBun npenioXkeHve 3a
M3MNb/IHEHME Ha nopbykata - npuiokeHne Ne 2, BegHO c [lpunoxkeHme Ne 2A



JeKnapauua 3a CpoK Ha Ba/IMAHOCT Ha ohepTaTa, AeKnapauusa 3a cbriacue ¢ Knaysurte
Ha gorosopa, Kartasor

- no ocobeHa no3vuma Ne 13 - yyacTHUKBLT € NpeactaBun NpPeodXkKeHune 3a
M3Nb/HEHWE Ha nopbykata - npunoxxkeHre Ne 2, BegHO ¢ [lpunoxkeHme Ne 2A
JeKnapauusa 3a CpoK Ha Ba/IMAHOCT Ha odoepTara, Aeknapauus 3a cbrnacuve ¢ Knaysute
Ha norosopa, Karasor.

- Mo ocobeHa no3vumsa Ne 14 - yyaCTHUKBLT e NpeacTaBun MNPesiodXKeHMe 3a
M3Nb/IHEHME Ha nopbyKata - npuioxkeHne Ne 2, BegHo c [lMpunoxkeHne Ne 2A
JeKnapauusa 3a CpoK Ha BaMaHOCT Ha odpepTarta, AeKnapauusa 3a cblriacue ¢ KnaysmTe
Ha gorosopa, Kartasor

- no ocobeHa no3vuua Ne 15 - yyaCTHUKBLT e npeactaBun NpefiodkeHVe 3a
MU3MNb/HEHVE Ha nopbykata - npunoxkeHne Ne 2, BegHo c [punoxkeHne Ne 2A
JeKnapaunsa 3a CPoK Ha BaIMAHOCT Ha odpepTara, Aeknapauus 3a cblfiacne ¢ Knaysurte
Ha gorosopa, KaTtavor.

- Mo ocobeHa no3vuna Ne 16- y4aCTHUKBLT e MpeAcTaBu MpenoXkeHve 3a
M3Nb/lHeEHMe Ha nopbykarta - npuioXkeHne Ne 2, BegHo c [lpunoxkeHne Ne 2A
JeKnapauua 3a CPoK Ha BaMAHOCT Ha odpepTarta, AeKnapaunsa 3a cblracue ¢ KnaysuTte
Ha Jorosopa, KaTtasor.

- Mo ocobeHa no3vuua Ne 17- y4aCTHUKBT e MNpeAcTaBui NpefioXkeHue 3a
M3NblHeEHMe Ha nopbyKaTta - npwuiokeHne Ne 2, BegHo c [MpunoxkeHne Ne 2A
Jeknapaums 3a CpoK Ha BaMAHOCT Ha odoepTarta, Aeknapauusa 3a cbriacume ¢ KnaysuTte
Ha gorosopa, KaTtavor.

- Mo ocobeHa no3mumsi Ne 18- y4yaCTHMKBLT € NpeAcTaBun MNpPeanoXkeHue 3a
M3nNb/lHEHMe Ha nopbykata - npuiokeHme Ne 2, BegHo c [MpunoxkeHne Ne 2A
JeKnapaumnsa 3a CPoK Ha BanMAHOCT Ha odoepTarta, AeKnapauunsa 3a cbriacme ¢ Knaysurte
Ha gorosopa, Kartasor

ocobeHa no3mumss Ne 19 y4yaCTHMUKDBLT € npeacTaBun NpPeajioXkKeHne 3a
M3nblHeHMe Ha nopbykKaTta - npunoxkeHme Ne 2, BegHo c [MpunoxkeHne Ne 2A
JeKnapauua 3a CPoK Ha BaIMAHOCT Ha odpepTaTta, AeKnapauusa 3a cbracue ¢ KnaysuTte
Ha gorosopa, KaTtavor.

2.3. KomucuaTta pasrnega npennoXkeHneTto Ha ydactHuka ,,EKOC MEAOUKA”
(o]0

Komucuara pasrnega npenioXkeHneto Ha ydyactHuka ,,EKOC MEOVKA” OO/ 3a
o6ocobeHa no3nums Ne 21. Y4aCTHUKDBLT e MpeacTaBuil TEXHUYECKO MNpPeaioXKeHUe U
AOKYMEHTU KbM Hero 3a Ta3m obocobeHa nosvyms.

YdyacTHUKBLT e npeActasun [lpegiodkeHVe 3a M3NbAHEHME Ha nopbykarta -
MpunoxkeHma Ne 2 n Ne 2a KbM AOKYMeHTauuaTa, geknapaynsa 3a CpoK Ha BaIMAHOCT
Ha odpepTara, geknapauus 3a NpuemMaHe Ha Kray3uTe Ha [0rosopa, Aeknapauun 3a
CbOTBETCTBUE B NpPEeBOA Ha Obarapcky esvk ceptudgmkatr Ha EO, Ne CE 01821 B
npeBos Ha ObLArapPCcKM, KaTanor 3a usgenmsata no HoOMeHKnaTypu oT obocobeHaTa
no3vuusa, ykasaHus 3a ynotpeba, geknapauus ob6pasey, Noe 5 oT goKyMeHTauumsATa,
Aeknapauun 3a HaHeceHa CE mapKkmnpoBKa Ha n3gennara, oTopm3auMoHHO NUCMO.

2.4. KomucumaTta pasrfefa npesio>keHMeTo Ha ydactHuka ,,CUKO ®APMA”
EOOA.

Komucrara pasrnega npenio>keHmeto Ha ydactHuka ,,CUKO ®APMA” EOO/ 3a
obocobeHa no3nums Ne 2, 3, 4 n 27.

Komucudara pasrnega npenioxXeHMetTo Ha yyactHuka ,,EKOC MEAVMKA” OO/[ 3a
obocobeHa no3vumsa Ne 2. YYacTHUKBLT € MnpeacTaBuil TEXHUYECKO NpPe/iodKeHne u
JOKYMEHTU KbM HEro 3a Tasn 06ocobeHa no3numus, cbabpkallo MNpunoxkeHmst Ne 2 1 Ne
2a KbM [OKYMeHTauuAaTa, [eknapauys 3a CPOK Ha BaMOHOCT Ha odeprara,
Jeknapaummn 3a npuemMaHe Ha Knay3mTe Ha gorosopa, gekn. no yn. 39, an. 3, 1.1, 6. 47
or [N30r1, EU pgeknapauuvmn 3a CbLOTBETCTBUE Jeknapauma 3a HaHeceHa CE
MapKMpPOBKa, KaTa/ior Ha MeAVLMHCKUTE U34eNnsa 1 yKasaHus 3a yrnotpebda

Komucuarta pasrnega npegioXkeHneto Ha ydyactHuka ,EKOC MEOMKA” OO/ 3a
o6ocobeHa no3vuma Ne 2. YYaCTHUKBLT e MnpeactaBuil TEXHUYECKO MNpensio>KEHVE W
OOKYMEHTU KbM Hero 3a Ta3m 060cobeHa no3vumsi, cbabpykawlo MpunoxkeHmnsa Ne 2 1 Ne
2a KbM [OKyMeHTauuAaTa, Jeknapaums 3a CpPOK Ha Ba/MAHOCT Ha odeprarta,
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AeKnapauun 3a ripremMaHe Ha KnaysuTte Ha gorosopa, geknapauuu no yn. 39, an. 3, 1.1,
6. 4" ot MMN30rIN, EU geknapaymm 3a CbOTBETCTBUE B MPEBOJ Ha ObArapCKU e3uK,
Jeknapaunsa 3a HaHeceHa CE MapKupoBKa, KaTaior Ha MegUUMHCKUTE U3fenmsa un
yKasaHus 3a ynorpeba, oTopu3ayMoOHHO NMUCMO B NPEBO/ Ha Ob/IrapCKn e3uK.

KomucunaTta pasrnega npegioXXeHmeTo Ha yyactHuka ,EKOC MEOVMKA” OO/ 3a
o6ocobeHa no3mums Ne 3. YYaCTHUKbBLT € MNpeactaBu/l TEXHUYECKO MNpPen/ioXKeHne W
OOKYMEHTU KbM Hero 3a Tasm ob6ocobeHa no3nums, cbabprxallo MNMpunoxkeHnsa Ne 2 n Ne
2a KbM [JOKyMeHTauuATa, Jgeknapauusa 3a CpPoK Ha BaIMAHOCT Ha odepTaTta,
Jeknapauuu 3a npremMaHe Ha Knay3mTe Ha Aorosopa, geknapauuu rno yn. 39, an. 3, 1.1,
6. ,4° ot MNMN30rI, EU pgeknapauny 3a CbOTBETCTBME B MpPeBOj Ha ObArapcku esuk,
Jeknapauusa 3a HaHeceHa CE MapKMpOBKa, KaTtanor Ha MeAuUuUMHCKUTE U3genvsa v
yKaszaHus 3a ynotpeba, oTopm3aunoHHO NUCMO B MPeBO Ha ObArapckuy e3uK.

Komucuara pasrnega npeanoXXeHmeTo Ha yyactHuka ,EKOC MEOVKA” OO/ 3a
o6ocobeHa no3muma Ne 4. YYacTHUKBLT € MpeacTaBun TEXHUYECKO MpeaoXkeHne wu
JOKYMEHTU KbM HEro 3a Ta3m 060cobeHa no3vumsi, cbabpXkallo MNpunoxkeHmst Ne 2 1 Ne
2a KbM [OKYMeHTauuAaTa, Aeknapaums 3a CpPOK Ha BalUgHOCT Ha odheprara,
Jeknapauuun 3a npriemMaHe Ha Knay3mnTe Ha Aorosopa, geknapauuum no yn. 39, an. 3, 1.1,
6. ,,4” ot MM30rI, EU geknapaumsi 3a CbOTBETCTBME B MPEBO[ Ha ObLArapPCKU €3UK,
Jeknapauusa 3a HaHeceHa CE MapKMpoOBKa, KaTtanor Ha MeaAUUUHCKUTE M3genns u
yKa3aHusa 3a ynotpeba, 0TOpmn3aLioOHHO NMUCMO B MPeBoA Ha 6bArapcKu esuk.

Komucmarta He pasrnexga npegioXxeHneto Ha ydyactHuka ,.EKOC MEAOUNKA”
OO0/, 3a o6ocobeHa mo3numst Ne 27, Tbihi KaTo € Bns3no B cuna PeweHne PO - 10-
201/08.03.2018 rog. Ha Bw3nokutens npouepypara 3a Tasyn obocobeHa nosvumsa e
npekpareHa.

KomucumaTa npegnara Ha Bb3/IOXKUTENA Aa OTCTPaHW OT yyacTue B npouegyparta
TO3M y4acTHMK 3a 060co6eHa no3vums Ne 27.

2.5. Komucumarta pasrnega npegiokeHmeto Ha ydyactHuka ,,EJIEKTPO
EOO/.

KomucuaTa pasrnega npeioXkeHneTo Ha ydactHuka ,,EIEKTPO MEL” EOO/ 3a
060cobeHa no3numsa Ne 22,23 n 24

KomucraTa pasrnega npenioxkeHMeTo Ha yvyactHuka ,,EIEKTPO ME/L” EOO/ 3a
o6ocobeHa no3vuma Ne 22. YYaCTHUKBLT € MnpeactaBu/l TEXHUYECKO NpPe/ioXKeHne 1
JOKYMEHTM KbM HEro 3a Tasy 060cobeHa no3mums, cbabprxallo MpunoxkeHnsa Ne 2 n Ne
2a KbM [OKyMeHTauudaTa, JAeKnapauusa 3a CpPoOK Ha BamgHOCT Ha odheprara,
JeKnapaummn 3a npuemMaHe Ha Knay3mTe Ha Aorosopa, geknapauuuv no yn. 39, an. 3, 1.1,
6. 4”7 ot [MN30rI, peknapauna 3a HaHeceHa CE MapKupoBKa, Katajor Ha
MeANLVHCKNTE U3LENNA U yKa3aHUA 3a ynoTpeba, OTOPU3aLMOHHU NUCMa B NPEBOJ Ha
obarapckn esmk, ceptudmkat EN ISO 13485:2012, EC cepTUdUKaTr U aHEKCU KbM
Hero B NMpeBof, Ha 6bArapcku, gexknapauns 3a CbOTBETCTBME B NMpeBo Ha 6barapcku EN
ISO 13485:2016 B npeBof Ha 6barapcku, ceptudukat 3a CE MapkmpoBKa, Tpu
Jeknapauuy 3a CbOTBETCTBME, [Ba cepTudmkata M eBponeincka Aeknapauusi 3a
CbOTBETCTBME.

KomucraTa pasrnega npennioxkeHMeTo Ha ydactHuka ,,EJIEKTPO MEA” EOO/ 3a
o6ocobeHa no3vums Ne 23. YYaCTHUKBT € NpeAcTaBun TEXHUYECKO MNpeaioXkeHue W
JOKYMEHTU KbM HEro 3a Tasy 060cobeHa no3mums, cbabprkailo MpunoxkeHmst Ne 2 n Ne
2a KbM [JOKYMeHTauuATa, JAeKnapauus 3a CpPOoK Ha BaMAHOCT Ha odeprara,
Jeknapaummn 3a npuemMaHe Ha Knay3uTe Ha [0roBopa, JAeKnapauusa 3a Haimume Ha
cepTudhmkatn 3a wusgenmata no ocobeHa no3vumsa Ne 23 3a OGUMOCHBMECTMMOCT,
ageknapauumm no yn. 39, an. 3, 1.1, 6. ,a" oT MNMN30I1, geknapauus 3a HaHeceHa CE
MapKNpOBKa, Katasior Ha MeAVMUMHCKUTE W3JeMa U ykKasaHus 3a ynotpeba,
oTopM3auuMoOHHM NMcMa B MpeBog Ha 6barapckun es3nk, ceptudgmkar EN ISO
13485:2012, CE cepTUUKaT N aHEKCU KbM HEro B NpeBof Ha Ob/rapcku, geknapaumm
3a CbOTBETCTBME B NpeBo Ha 6bnarapcku, EN 1ISO 13485:2016 B npeBoj Ha ObArapcku,
ceptndmkat 3a CE mapknpoBKa, Tpu eKnapaummn 3a CbOTBETCTBUE, ABa cepTudmKarta
M eBpoOnencKa Aeknapauns 3a CboTBeTCTBME.

KomucuaTa pasrnega npenno>keHmeTo Ha yyactHuka ,.EIEKTPO MEAL” EOO/ 3a
o6ocobeHa no3uvumst Ne 24. YYacTHUKDBLT € NpeacTtaBu/l TEXHUYECKO MPeaioXKEHNE U
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JOKYMCHTH KBM HETo 3a Tasu obocobena mozuiius, chabpxaio [Ipusoxenus Ne 2 u Neo
2a KBM [JIOKyMEHTAlLMATa, J[JdeKAdpalius 3a CpPOK Ha BaAHAHOCT Ha odeprara,
ACKAapalliyl 3a IpueMaHe Ha KAay3UTE€ Ha [0roBopa, [AeKAapalus 3a HaAHIHe Ha
ceprubukaTi 3a u3AeAudTa mo ocobena mosmima No 23 3a OGHOCBBMECTHEMOCT,
AeKAapauu 1o 4a. 39, aa. 3, 1.1, 6. ,a” ot III30II, nekaapamus 3a HaneceHa CE
MapKHpPOBKa,  Karaaol Ha MEIWIIMHCKHTE W3JCAMs MW yKa3aHudg 3a ymnorpeba,
JeKaapanys 3a OPHUHALAEKHOCT Ha 1mpomsBoautead KbM OrtoD Group UK,
OTOPH3AIIMOHHM MIHCMa B IIpeBOJ, Ha OBbarapcku e3uk, ceptucguxkar EN ISO
13485:2012, nmer CE ceprudurara B IIpeBOA Ha OBArapcKH, [AeKAapamu# 3a
CBOTBETCTBHE B IIPeBOJ Ha OBATAPCKM C IPHAOKEHHUS, JEKAQPAIUs 32 CHbOTBETCTBHE B
npeBos Ha ObArapCKu, aekaapalyg 3a CLOTBETICTBUE B HPEBOJA, Ha OBHArapckw,
cepTU(PUKAT 3a CHOTBETCTBHE Ha CHCTEMaTa 3a YIpPaBACHHE HA IPOU3BOAUTEAS B
CBOTBETCTBHE C H3UCKBauHmaTa Ha [SO 13485:2003/EN ISO 13485:2012 B mpeBoa Ha
OBbarapcku, ceptugurar No 4825-2014-CE-IND-NA Baampmen mo 23.10.2019r.,
ceprupurar No 4826-2014-CE-IND-NA Baauzed xo 23.10.2019r., ceprudukar 3a CE
MapKHPOBKa B IIPEBOJ Ha OBATAPCKU €3HK, ACKAAPAIlUs 38 CbBMECTHMOCT B IIPEBOJ Ha
OBArApCKH €3WK, [eKAapauus 3a CHOTBETCTBUE B IPEBOA Ha OBATAPCKH €3WK,
ceprudukar 3a CE MapKupoBKa, AeKAapallis 3a CHOTBETCTBHE Ha MeJ. MU3IEARS] KAAC
II b, ceprudmnkar, ynocrosepanai, e MK medical e BpBeaa cucrema 3a yIpaBACHHE
Ha Ka4yecTBO, oTroBapama Ha crasgapt EN ISO 13485, saaumner no moemBpu 2018r.,
aHekcu KbM ceptaduxkar 170174QS/NB B mnpeBox ma Obarapcku e3uk, CE
cepTUdHKAT 38 ¥ aHEKCH KBbM Hero, ceptudukar Ne MD-QMS/91/R/1708.

KoMucudara cumra, 4e NOpPefAOKEHUATA HA YUaCTHUIMTE 33a HIIIbAHCHWE Ha
nopwikara ,JMMIIAAHT I OO, rp. Erpomoae, ,JOHUBBPCUTU MEJUKAA PUCHPC”
004, ,EKOC MEOIUKA” OO, rpax Codus, ,CUKO-GAPMA” EOO/] u ,EAEKTPO ME[
BBATAPUS” EOO/I oTroBapaT Ha yCAOBHATA M M3UCKBAHUATA HA BB3AOKUTEAS CAEIBA
fa Opaat AOMyCcHaATH A0 IIOCAEABAINO yd9acTHe B Ipoleaypara, ¢ W3KAIOYeHHe Ha
yaactanka ,EKOC ME/IMNKA” OO/l 3a obocobena mosunimss Ne 27, KaTo KOMHUCHUSTA
npeaaara ga Opae oTCTpaHeH OT ydacTHe B mporeaypara 3a Tasu obocobeHa mmo3uIys,
Hopajy YacTUYHOTO IIPEKpaTdBaHe Ha IIpolleAypaTra C BAG3A0 B CHAA pPeEUIeHHe Ha
BB3AOKUTEAA 34 0bocobena mosurmg No 27,

Ha ocmoBanme 4a. 57, aa. 2 u aa. 3 or IIII30II, koMmucusita B3€ pEIICHUE
OTBapsHETO Ha IIEHOBUTE IIPEOAOKEHWS HA YIaCTHHIMTE Ja CE€ WU3BHPIIM HA
11.04.2018r.,, B 11 waca B 3acemareaHarta 3asa Ha YMBAA ,IIpod. a-p Crosu
Kupkosua” A/l, rpan Crapa 3aropa, ya. ,JeHepaa CrosetoB” No 2, 3a KoeTo Ha caiita
Ha BB3AOXKHTEAS B pasznea ,llpodma Ha kymyBaua” M €ACKTpPOHHATA NIpPEHIHCKa Ha
npoueaypara ga 6nae obsBeHa marTara Ha OoTBapsdHE Ha I[EHOBHUTE IIPEIAOKEHHE, KATO
CHOOIIIEHIE 32 TOBA Ja CE€ M3IIPATH HA BCEKU €IMH OT YIACTHUIIUTE.

Paborara Ha xoMucugra npuraoun Ha 30.03.2018r.

IIpenmmc oT HacTOAIMA IIPOTOKOA [Ja Ce€ H3NpaTH IyOApKyBa Ha IpodHaa Ha
KyIyBada.
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