MBAA MHOI'OITPO®UJTHA BOJTHUIIA 3A AKTUBHO

L TOTA JNEYEHHAE
" BEHKOBA ,1-p TOTA BEHKOBA” AJl - rp. TABPOBO
B Tadposo, yn.,,/I-p Hnues—Jlemckun” Ne 1 men. 066/ 800243, paxc 804 424, email:
mbalgab@gmail.com

[IpoTrokoa Ne 1 /02.03.2017 roz.
Anec, 02.03.2017 r B 3acepaTesnHara 3ana Ha MBAJI ,JI-p Tota Benkosa” Ap - rp. T'a6poBo,
C€ MpoBe/ie 3acejaHHe Ha KOMHUCHS, Ha3HauYeHa CbC 3anoses Ne P/1-02-190/02.03.2017 r. Ha A-p
Hesmn CaBueBa UsmbanuTenen Jlupektop Ha MBAJI ,/JI-p ToTta Benkosa” A/l - Ta6poBo, umaia 3a
3ajatia /ia pasr/ie/ja, OUeHH M K/lacupa NMpejJIoKeHHsTa MOAa/eHH 3a y4acTHe B MpoLeAypa 3a
Bb3/laraHe Ha OGLIECTBEHA MOPBbYKA - MyGIHYHO ChCTe3aHHe C MpeaMeT: ,/Jocmaska, MOHMAX,
NycKaHe & ekcnsioamayus, obyyeHue 3a paboma u 2apaHYuoHHa noddpsicka Ha ¢abpuyHo Hosa
MeduyuHcka anapamypa 3a Hyxcdume na MBAJI ,/-p Toma Benkoea” A/] ep. 'a6poeo, ekawusawa 2
/0ee/ camocmosmenHo 060cob6eHu nosuyuu, oTKputa ¢ Pemenue Ne 398/08.02.2017r. u
ny6/1MKyBaHO o06sBeHHe B AOII ¢ Ne 00748-2017-0004/08.02.2017r.
3acenanueTo 3anoyHa B 10:00 u.
[IpucecTBaxa ceJHUTE YIEHOBE HA KOMUCHSATA:
IIpencenaren: umx. Bans llonosa - HHXeHep MeMIIHHCKA TEXHUKA;
YieHose: 1. aaB. Hukosait MusiaHoB
2. MuneHa MoppaHOBa- HKOHOMHCT 06LIECTBEHU NOPBYKH PHKOBOgUTEN
3BEHO;
3. a-p Torbo WomyeB - HavaiHuK Otaenenne mno Hedposorus c
XeMoauanu3a;

4. [I-p llanka CupomMaxoBa - Hayanuuk OTesieHue o 04HH 6oJsiecTy;

Crex KaTo KOHCTAaTHPA, Ye KOMHUCHSITA € B I'bJIEH ChCTasB, npeJcesaTe/N AT Ha KOMHCUATA
OTKPH 3aC€/JaHUETO 3a OTBapsiHE HA 0EPTUTe H 3aN03Ha MPUCHCTBAIUTE ChC CbABPKAHUETO Ha
3anosen Ne P/1-02-190/02.03.2017 r. Ha U3mbiHUTE THUS AupexTtop Ha MBAJI ,I-p ToTa Benkosa”
A/l - Ta6poBo 3a Ha3HaYaBaHe Ha KOMHCHS 3a Pas3r/eXAaHe, OLIEHKa U KJIaCUpaHe Ha IOoJa/leHUTe
odepTH.

IIpeu HavaI0TO Ha 3aceJaHUETO NpeceJaTeNST Ha KOMHCHSITA NOJIYYH MOCTBIUIUTE 0DEpTH,
KaTo mnpeAaBaHETO HM O6elle [JOKYMEHTHPAHO CBbIJIACHO H3WCKBAHUATA Ha 4148, an6 ot
[IpaBuiHKKa 3a npuaraxe Ha 3011/T1130I1/.

Jlo 06siBeHHs1 KpaeH CpPOK 3a MoJaBaHe Ha 0¢eptn/01.03.2017 r./ B AeNIOBOACTBOTO Ha
JIe4e6HOTO 3aBe/leHHe Ca OCTBIIUIIHU /IBE IPEAIOKEHUS KaKTO cnejBa:

1. Bx.N21/28.02.2017 r 10:17 4 - yyactauk ,PCP” EOO/]
2. Bx.Ne2/01.03.2017 r. 12:20- yyacTHHK ,, ®pesennyc Meaukba Kebp Bbarapus” EOO/

Cresi KpalHUA CPOK JIUNCBAT MOCTBIMIM UK BhPHATH odepTH.

B 06siBeHOTO Bpeme 3a oTBapsHe Ha 0pepPTHTE He ce ABMXa NpeACTaBUTE/NH HA QUPMHUTE

y4aCTHHULIY, HUTO NpeACTaBUTENH Ha CpeacTBaTa 3a MaCOBO OCBeZlOMSIBaHE.



Crnex nony4yaBaneTo Ha odepTHTE, IPEACEAATENAT U 4I€HOBETE HA KOMUCHSITA, HA3HAYEHA OT
Bb3/0XKHTeNA 3a pasriex/iaHe, OLEHKa W KJacHpaHe Ha odepTHTe, NOMBbJIHHXA W MOJNHCaxa
Aexyapanuu no 41.103, an.2 ot 30I1.

KoMucusiTa mpucTbnu KbpMm:

I. OTBapsAHe Ha 3amevyaTaHaTa Henpo3payHa ONAaKOBKa (opepra), onoBecTaBane Ha
HeHHOTO ChJbp)KaHHWe U NPOBEPKa 3a HA/IMYMETO Ha OTAe/eH 3ameyaTaH IUIMK C HaAnmuc
»IIpeJIarany [eHoBH NapaMeTpH” CbIJIaCHO H3UCKBAHMATA Ha Y1.54 aJ1. 1-5 ot MIO3IL.

Y4actHuk Ne 1, PCP” EOO/JI, cbc cefjauiie U ajipec Ha yIpaBJeHHe: rp. Codus, yi. Buktop
I'puroposuy Ne3, er.1, an.2 e mpeacTaBua odepTaTa B 3amedyaTaHa OMAKOBKA. [Ipyn oTBapsiHe Ha
odeprara Ha ,PCP” EOO/] ce ycTaHOBH, 4e e Ha/JuyeH OTZeJIEH 3alle4yaTaH IJIMK C HaAIHUC
»IIpe/iarany LeHoBH napaMeTpH“. KOMHCHATa ONIOBECTH ChAbPKAHHETO Ha odepTaTa, cies KoeTo
TpUMa 4/I€eHOBE HAa KOMHMCHMATA INOANKMCAaXa TEXHWUYECKOTO MNpEJJIOKEHHE M IJIMKA C HAZAIKC

»IIpeJilaraHy LleHOBU MapaMeTpH",

Y4yacTHHK Ne 2, ®pesenuyc Megukba Kebp Bwarapua” EOO/l, cbe cepanuie u azpec Ha
ynpassienue: rp. ['a6poso, ysi. mo6en Kapasesnos Ne 26 e mpezcraBus odepTraTa B 3ameyaTaHa
onakoBka. [Ipu oTBapsiHe Ha odeprara Ha ,PpeseHHyc MeauKbI Kebp Bbarapus” E00/| ce
YCTaHOBH, 1€ € Ha/IM4€H OT/eJIeH 3ameyaTaH IJMK ¢ Hagmuc ,llpejsiaraHu [eHOBU napameTpu“.
Komucusita onosectn chabpikaHueTo Ha odepTaTa, Cef KOETO TPHUMa YJ€HOBEe Ha KOMMCHATA

oAnycaxa TEXHUYECKOTO NPeA/IOXeHHe H IUINKa C Haanuc ,[Ipe/ilaraHy LeHOBU MapaMeTpH®,

Cnen u3BBPIIBAaHE Ha IOPEOMHCAHUTE AEUCTBHA Ha KOMUCHUATA NPHKJIIYHA NMy6GJAUYHATA

4acT Ha 3acefianreTo. Ha 09.03.2017 r koMucHsiTa IPOAB/IKK paboTaTa cu IIPH 3aKPUTH BpaTH.

II. KomucusaTa NpucTBIIH KBbM pa3srjiexsaHe Ha AOKYMEHTHUTe mo 4wi. 39, ai 2 or
[III30II 3a cLOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA KbM JIMYHOTO CHCTOSHHE U KpUTepuuTe 3a NoAGop,
MOCTaBEHH OT B'b3JIOXKHUTEIA.

YyactHuk Ne 1, PCP” EOO/], cbC cepanuime M agpec Ha ynpassienue: rp. Copus, yi1. Buktop
['puroposuy Ne3, et.1, an.2 e npeacraBua odepTaTa B 3aneyaTaHa OMAKOBKA. YYaCTHHKDBT e nojasn
odepTa 3a 060coGeHa MO3uLMA 2 AnapaTypa 3a 04HO OTZe/IeHHE.

KoMucuATa HanpaBH ciejHHTE KOHCTATaLWH, OTHOCHO PE/IOBHOCTTA Ha NpEeJCTaBEHHUTE
AOKYMEHTH OT y4acTHHUK ,,PCP” EOO/:

* B Yacr IV: Kpurepuu 3a nog6op, Pasgen B, 1.12 ot EEZIOI y4yacCTHUKBT He e MOCOYMI Ye
NIp€/ilaraHaTa MeJWUMHCKA anapaTypa MNpHUTeXaBaT Ba/JMJHA CHCTEMa 3a yIpaBJieHHe Ha
Ka4ecTBoTO 1o cTanfapt B/[C EN ISO 13485:2008 uiu eKBHBa/IeHTHA CHCTEMA 3a yIrpaBJieHHe Ha
Ka4eCTBOTO, H3AAJ€H OT aKpeJMTHPaHa HHCTUTYLUA MJIH areHLMs 3a yIpaBJeHHe Ha Ka4yeCTBOTO, C
06XBaT eHaK'bB HJIH CXO/IEH C [IPeIMETa Ha IOP'bYKATa.

B fOMbIHUTENHO MPU/IOXKEHH AOKYMEHTH y4aCTHHKBT e NpeACTaBU/I KONMe Ha Banugen

ceprudurat QIN 131023653129 3a cucrema 3a ynpaBJ/ieHHe Ha Ka4ecTBOTO no craugapt BJC EN
ISO 13485:2008.



CbmuaT cneaBa Aa ce nmocoyu u onume B EEJION B Yacr IV: KpuTepuu 3a nog6op, Paszen B,
T.12

* B Yact IV: Kpurepuu 3a noa6op, Pasgen B, 1.12 ot EEJIOI y4acTHUKBT e MOCOYMJI, Yye
Y4YaCTHMKDBT NPHUTEXaBa CHCTeMa 3a ympaBJeHHe Ha KadecTBoTo EN ISO 9001:2008 c o6xBar,
CXOA€H C MpeAMeTa Ha HaCTosALlaTa NpoLeAypaTa, HO He e Hamucal KOl HOMep M OT Kos jaTa e. B
AOM'B/IHUTE/HO NPHUJIOKEHH [JOKYMEHTH YYaCTHMKBT € IpeJCTAaBHUJ KONHe Ha Banuzen
ceptrudukar CI/8614/ ot 23.05.2016 3a cucTeMa 3a ynpaB/ieHHEe HA Ka4eCTBOTO IO crangapt B/IC
EN IS0 9001:2008.

Cpwuar cneaBa Aa ce nocoyu u onume B EEJIOI B Yacr IV: Kputepuu 3a nog6op, Paszaen B,
T.12

*B Yacr IV: Kpurepuu 3a nog6op, Pasgen B, T.12 ot EEJ[OII YYaCTHHKBT € MOCOYHJI, Ye
TIPOHM3BOJUTENAT Ha MEJWIMHCKA anapaTypa IpUTeXaBa CUCTEMA 3a yNpaBJeHHe Ha KaueCTBOTO
EN ISO 9001:2008 c 06xBaT, cx0A€H ¢ npegMeTa Ha HaCTOsIATa npoLeAypaTa, HO He € Halucal KOU
HOMeEp H OT KOs JjaTa €.

ChuaT ceziBa Aa ce nocoyu u onumie B EEJIOI B Yacr IV: KpuTepuu 3a moa6op, Pasgen B,
T.12

* B Yacr IV: Kputepun 3a noa6op, Pasgen B, 1.6 ot EEJION YYaCTHHUKBT € MOCOYHJI CBOS
PBKOBOZIEH CBCTAB, HO HE € MOCOYM/I M3HCKAHHSI OT BB3/NOKUTENS] MHHUMYM eJMH CEPBH3EH
CENHA/IHCT, IPEMHHA/ KypC Ha OOy4eHHe NPH NPOM3BOAMTE/S HAa NMpPEIAaraHoTo MeAHLUHCKO
060py/iBaHe /M HETOB yI'bJIHOMOILEH IPeACTaBUTE, 3a CepBU3 U MOJJPBKKA Ha MpeAIaraHoTo
MEeJMIUHHCKO 060py/ABaHe. B JONbIHHTE/NHHTE AOKYMEHTH € IOCOYHJ, Ye JIMIIETO KOETO Iie
CépBH3Mpa MEMIMHCKaTa anapartypa e BecesnH TprdoHOB, KaTo 3a CHUMAT e MpeAOCTABHI U
AOKYMEHT 3a IPEMHUHATO 06y4YeHHe.

CBILMAT cie/iBa Jja Ce MOCOYH U OIMMILE B EEZION B Yact IV: Kputepuwu 3a nozao6op, Paszen B,
T.6

JlokymMeHTHTe c/lefBa Ja 6GbAAT MNpeJCTABEHH B CPOK [0 5/met/ paGoOTHH AHH OT

[I0JIy9aBaHETO HA HACTOALIHUSA MPOTOKOJI B AEJI0BOACTBOTO Ha MBAJI ['a6poBo, kaTo 6'bJe MOCOYEHO
€ ca IONB/IHUTE/IHH AOKYMEHTH W Ce OTHAaCs 3a O6lIeCTBEHA NMOPBYKA C MPEAMET: Hocmaska,
MOHMAdN, NYyCKaHe € ekcnoamayus, o6y4eHue 3a paboma u 2apaHyuUOHHA noodpesicka Ha GabpuyHo
Hoea meduyuHcka anapamypa 3a Hyxcdume Ha MBAJI +A-p Toma Benkosa” A/l zp. T'abposo,
sKao4sawja 2 /dee/ camocmosimenHo 060co6eHu nouyuu”

YyacTHuK Ne 2, ®pesennyc Meguxba Kebp Bvarapus” EOO/Jl, cbc cesanuuie u aapec Ha
ynpas/eHue: rp. ['abpoBo, yi1. nwo6en KapasesoB Ne 26 e npeAcTaBu] opepTaTa B 3ameyaTaHa
OMaKOBKa. YYaCTHHUKBT e Nojas opepTa 3a 060co6eHa nosuuus 1 AnapaTH 3a xeMoAHanu3a.

KomucusaTa HanpaBu ciefjHHTe KOHCTAaTalLHH, OTHOCHO PEIOBHOCTTa Ha NpeACTaBEHHTE
AOKYMEHTH OT y4aCTHHK , Ppe3ennyc Meaukbi Kebp Bbarapus” EOO/:

® B yacr IllIPasgen A ,OcHOBaHHA, CBBpP3aHH C HaKa3aTeJHU IPHCBHAHY, MBPBO IIOJIE
YYaCTHHKBT QopMasiHO e 0603HayuI OTroBop , He“, HO He e MOcOYMs 3a Koe 06CTOSITENICTBO Ce
OTHAcH, T.€. 33 KOM OT NOCOYEHHTe MPECTBIIEHHS Ce OTHACH [JEKIapUPaHOTO ,He“. ChbraacHo
M3UCKBAaHHMATa Ha Bb3/NOXHTe/Ns MOCONEHM Ha CTp. 7 OT JOKYMEHTaLusaTa osobpeHa oOT

BbanoxuTes, B Toa mose cieaBa ga ce npeAcTaBu MHPOpPMANUA OTHOCHO NPUCH/HM 32 CIEAHUTE
NPECTBIJIEHUS:



a) yyacTuHe B IpecTbIIHA opraHusauus - no 41.321 u 321a ot HK;

6) Kopynuust - no 41.301-307 ot HK;

B) U3mMaMa - o 41.209 -213 ot HK;

r) TepOpHUCTHYHHM NpeCcThIIEHUS HIH NPECTDBIVIEHHS, KOMTO Ca CBbP3aHH C TEPOPUCTHYHU
AEHHOCTH - 1o 41.108a, an.1 ot HK;

A) AETCKH TPYA WK JIPYTH $opMu Ha TpadHK Ha xopa - o w1.19a mau 159a -159r oT HK;

3a HUTO eJIHO OT TEe3H MPeCTBIVIEHHS, Y9aCTHUKDT HE € U3PHUYHO JeKJapHpas AaiH e
HaJ/IMLe IPUCh/iA UJIH He.

*B Yacr IV: Kpurtepuu 3a nop6op, Pasaen B, 1.12 ot EE/IOI YYaCTHHKBT € MOCOYMJ 4e
péAjlaraHaTa MeAMLUMHCKA anapaTypa NpUTeXaBaT BaJMAHA CHCTeMa 3a yIpaB/JeHHe Ha
Ka1ecTsoro no crangapT B/IC EN ISO 13485:2008 uiu ekBUBa/ieHTHA CHCTeMa 3a ynpaBJIeHHe Ha
Ka4eCTBOTO, H3/a/leH OT aKpeAUTHPaHAa HHCTUTYLMA HJIH areHLus 3a yIIpaBJIeHHE Ha KaYeCTBOTO, C
00XBaT eZIHAK'bB HJIH CXOJEH C MpeAMETA Ha MOPBYKATA, HO He € MOCOYH/I HUTO HOMep, HUTO JaTa
Ha M3/JlaBaHe Ha cepTH(HKaTA.

Ha ocHoBanue u1.67, an.5 ot 3001 koMuCHSTA L€ M3HCKA OT yYaCTHHWKA MpEeJCTaBSHE Ha
KonHe Ha BanuzaeH cepTuduUKaT 3a cucrema 3a ynpaB/IeHHE Ha KauyecTBOTO no cranaapT BJIC EN ISO
13485:2008 Ha npou3BoAUTEIS HA MeJHUIMHCKaTa anaparypa.

CBIMAT ceiBa ja ce OCOYH H ONMUILE B EEJZIOI B Yact IV: Kputepuu 3a nog6op, Pazgen B,
T:12

® B Yact IV: Kputepuu 3a nozaGop, Pasaen B, 1.12 ot EEJIOIN YYaCTHHKBT € MOCOYHJI, Yye
yYaCTHHUKBT NpHUTEKaBa CHCTeMa 3a ymnpaBJeHHe Ha KayecTBOTO EN ISO 9001:2008 ¢ o6xsar,
CXOA€H C mpe/iMeTa Ha HaCTosIaTa NPOLeAYpPaTa, , HO He e MOCOYHJI HUTO HOMED, HUTO JaTa Ha
HU3/laBaHe Ha cepTUdHUKaTA.

Ha ocHoBanmue 41.67, an.5 ot 3011 koMucHsTa ll€ M3HUCKa OT yYaCTHHKA Npe/CTaBsHE Ha
KonHe Ha BanuzeH cepTUdHUKaT 3a cucTema 3a yupaB/IeHHEe Ha KayeCTBOTO mo ctaHgapT EN ISO
9001:2008 Ha yyacTHHKa.

ChuMAT ceiBa Ja ce MOCOYH M OMMLIE B EEJZIOII B Yacr IV: Kputepuu 3a nog6op, Pasnen B,
T.12

¢ B Yacr IV: Kpurtepun 3a noa6op, Pasgen B, T.12 ot EEZOI YIaCTHHKBT € MOCOYHJI, Ye
IPOM3BOJIUTENIAT HAa MEeAHLMHCKA alapaTypa NPHTeXaBa CHCTEMA 3a yIpaBJIeHHe Ha KayeCcTBOTO
EN ISO 9001:2008 c o6xBar, CXOJZIeH C mMpeiMeTa Ha HaCToALIaTa nponeaypara, HO He e Halucasl KO
HOMED U OT KOs JiaTa e.

Ha ocHoBanue 41.67, an.5 ot 30II KOMHCHATA Lle U3MCKA OT y4aCTHHKA Ipe/iCTaBIHE Ha
KonHe Ha BanuaeH cepTHHUKaT 3a cucTema 3a ynpaB/IeHHEe Ha KayecTBOTO mo ctaHaapt EN ISO

' 9001:2008 Ha mpousBogUTENA Ha Me/JIMLIMHCKaTa anaparypa.

CbLIMAT c/eBa Aa Ce OCOYH U OMMILE B EEJIOI B Yacr IV: Kpurepuu 3a noj6op, Paszgen B,
T:12

JlokyMeHTHTe cneaBa ga 6Gbaar NPEACTaBEHH B CPOK A0 5/meT/ pa6oTHM gHM OT

| I0Jy9aBaHETO Ha HACTOSILKA IPOTOKOJI B AEI0BOACTBOTO Ha MBAJI 'a6poBo, kKaTo 6'bae mocoyeHo

‘€ Ca OM'b/IHUTE/IHH JIOKYMEHTH M Ce OTHAacd 3a O6LieCTBeHa nopb4Ka ¢ npeamet: Jocmaska,
MOHMAsK, NycKaHe 6 ekcnioamayus, o6yveHue 3a pa6oma u 2apaHYuoHHa noddpwsicka Ha BabpuyHo
HO8a MeduyuHcka anapamypa 3a Hyxcdume wa MEBAJI ,/l-p Toma Benkoea” A/l 2p. T'a6poso,
eKkaousawa 2 /dee/ camocmosimenHo 060cobeHu nosuyuu”



Kato B3e npeAiBHA ropensioeHOTO, KOMHUCHATA CJle[] 3acelaHHe eJHHOAYIIHO
P E III U:

[. Ha ocHoBaHue 1. 54, an. 8 ot I13011, KOMUCHsITa Cl1e/iBa Jja H3NPaTH NPOTOKOJIA Ha
BCHIKH y4aCTHHIY B IeHA Ha My6/IMKyBaHeTo My B IpodH/Ia Ha KyNyBaya.

II. Ha ocHoBaHue 41.54, an.9 ot II13011 B CPOK OT 5 pabOTHH JJHH OT AaTaTa Ha [0JlyyaBaHe
Ha HaCTOALMA IPOTOKOJI, YYACTHULIUTE, I10 OTHOILEHHE HA KOUTO e KOHCTaTHPAHO HECbOTBETCTBUE
HJIM JIMNCa Ha MHQOpMaUus, C/le/iBa Aa NPEACTABAT JUICBALATE H/W/IH JPYTH JOKYMEHTH KOUTO
CBADPXKAT MPOMEHEHA U/WJIK J0Mb/IHEHAa HHYOPMAI[HSL.

C ToBa 3aKpUTOTO 3acejlaHKe HA KOMHUCHATA IPUK/IIOYH U IIpeacenarens Ha koMucusTa ro
3aKpH.

MsnpamaHeTo Ha NpoTOKO/NA Ile Ce OCHIIECTBM HAa MOCOYEHHTE OT YYaCTHULUTE
€JIEKTPOHHH a/IpeCH 3a KOPECIOH/IeHIIHS.

C ToBa KOMHCHATA NPHKIIOYH CBOSITa paGora Ha 09.03.2017r. B 16:00 yaca u 3akpwm

3acelaHUETO.

HacroawmuaT npoTokos ce M3roTBH B equn €K3eMIIAP U 6e MOJANMUCAH OT BCHYKH YJIEHOBE

Ha KOMHUCHATA: ﬂ?j(
[Ipencenaren: R (87 SO

/ HUHX. Baﬂmﬂb?OBa — HH)XXEeHep MeJIMIIMHCKA TeXHUKa /
v/
YsneHose: ) IR /08 2 W

Xemoguanusa/
Z N——
/ A-p Llanka Cupomaxosa - Hayanuuk OTe/leHHe 1o 09HH 6osectu/




