Приложение 3А
ИЗИСКУЕМИ ДОКУМЕНТИ

	№
	АРТИКУЛ
	ИЗИСКУЕМИ ДОКУМЕНТИ

	ГРУПА І – ИН ВИТРО ДИАГНОСТИЧНИ МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ (ИЗВЪН СПИСЪК А И Б)

	1
	Test for Syphilis IgG/IgM
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	2
	Test for Syphilis VDRL
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	3
	Имунохроматографски едностъпков тест за експресно определяне наличието на Метадон (MTD/MTE) в човешката урина
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	4
	Имунохроматографски едностъпков тест за експресно определяне наличието на опиати (OPI) в човешката урина 
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	5
	Имунохроматографски едностъпков тест за експресно определяне наличието на Амфетамини (AMP) в човешката урина 
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	6
	Имунохроматографски едностъпков тест за експресно определяне наличието на Марихуана (THC) в човешката урина 
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	7
	Имунохроматографски едностъпков тест за експресно определяне наличието на Бензодиазепин (BZD) в човешката урина 
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	8
	Кит за оцветяване по грам 2.0 л.  
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	9
	PH ленти
	Декларация за съответствие

	ГРУПА ІІ – ИН ВИТРО ДИАГНОСТИЧНИ МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ (СПИСЪК А)

	10
	ELISA HBsAg test
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	11
	ELISA HCV Antibody test
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	12
	ELISA HIV Ag/Ab test
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	13
	Бърз ХИВ тест за откриване на специфични анти-ХИВ антитела в кръвни проби 
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	14
	Бърз ХИВ тест за откриване на специфични анти-ХИВ антитела в орална течност
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	ГРУПА ІІІ – МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ ЗА САМОТЕСТУВАНЕ

	15
	ТЕСТ ЗА БРЕМЕННОСТ
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	ГРУПА ІV - ДРУГИ МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ

	16
	Адаптор за вакутейнер
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	17
	Спринцовка 1 cc 
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	18
	Спринцовка 2 cc
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	19
	Спринцовка 5 cc
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	20
	Спринцовка 10 cc 
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	21
	Спринцовка 20 cc
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	22
	Игла 20 G
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	23
	Игла 0.7x40
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	24
	Игла 22 G, 1 1/2
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	25
	Игла 23 G, 1 1/4
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	26
	Игла 25 G, (0.5x25)
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	27
	Игла 26 G, (0.45x16)
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	28
	Игла 27 G, ½ (0.4x13)
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	29
	Игла 27 G, ¾ (0.4x19)
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	30
	Презервативи – орални
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие


	31
	Презервативи – вагинални
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	32
	Презерватив за анален секс
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	33
	Лубрикант - вагинален овлажнител 
	Декларация за съответствие

	34
	Лубрикант за анален секс: 
	Декларация за съответствие

	35
	Лубрикант за анален секс:
	Декларация за съответствие

	36
	Контейнер – мин.10 литра
	Декларация за съответствие

	37
	Контейнер – мин. 2 литра
	Декларация за съответствие

	38
	Контейнер – мин. 10 литра
	Декларация за съответствие

	39
	Контейнер за събиране урина
	Декларация за съответствие

	40
	Контейнер за транспортиране на биолог. материали (кръвни проби) 
	Декларация за съответствие

	41
	Дезинфектант за ръце – на алкохолна основа, без хлорхексидин.
	Разрешение за пускане на пазара на биоцидния препарат, съгласно Наредба № 44 от 09.12.2004 г., изм. и доп. 15.01.2008 г.

	42
	Дезинфектант за медицински инструменти
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	43
	Дезинфектант за под  и повърхности


	Разрешение за пускане на пазара на биоцидния препарат, съгласно Наредба № 44 от 09.12.2004 г., изм. и доп. 15.01.2008 г.

	44
	Ръкавици (латексови)  
* размер: М, с талк; 
	Декларация за съответствие

	45
	Ръкавици (латексови) 
* размер: S, с талк; 
	Декларация за съответствие

	46
	Ръкавици (латексови)

* размер:  L, с талк; 
	Декларация за съответствие

	47
	Винилови ръкавици, 
* размер: S, без талк
	Декларация за съответствие

	48
	Винилови ръкавици, 
* размер: М, без талк 
	Декларация за съответствие

	49
	Винилови ръкавици
* размер: L, без талк
	Декларация за съответствие

	50
	Ръкавици (найлонови) 
	Декларация за съответствие

	51
	Турникет
(за вземане на венозна кръв)
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	52
	Комплект микротейнер + автоматичен ланцет 
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	53
	Комплект (вакутейнер и игла) 
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	54
	Комплект (вакутейнер и игла) за отделяне на плазма, с дезактиватор на кръвосъсирването хепарин (Lithium Heparin). 
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	55
	Спекулум, еднократен, размер S 
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	56
	Спекулум, еднократен, размер M 
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	57
	Спекулум, еднократен, размер L 
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	58
	Стерилни тампони (женски)
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	59
	Стерилни тампони алуминиеви (мъжки) с памучен край
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	60
	Лепенка с риванол (2x3 см)
	ЕС Сертификат и Декларация за съответствие

	61
	Медицински памук (100 гр.)
	Декларация за съответствие

	62
	Марля (7.5х7.5 cm), (опаковка по 100 бр.) 
	Декларация за съответствие

	63
	Калцуни, полипропилен
	Декларация за съответствие

	64
	Покривни стъкла 24x24  
	Декларация за съответствие

	65
	Предметни стъкла с нематиран край 76х26
	Декларация за съответствие

	ГРУПА V – ДРУГИ КОНСУМАТИВИ

	66
	Лигнин 500 гр., пакети по 5 килограма
	Сертификат ISO 9001:2000 или еквивалентен на производителя

	67
	Хартиени чаршафи, ролка с размери 10х1м 
	Сертификат ISO 9001:2000 или еквивалентен на производителя

	68
	Сламка, без възможност за огъване
	Сертификат ISO 9001:2000 или еквивалентен на производителя

	69
	Мек тампон за секс по време на месечен цикъл. 
	Сертификат ISO 9001:2000 или еквивалентен на производителя

	70
	Метални капачки, без уплътнител
	Сертификат ISO 9001:2000 или еквивалентен на производителя

	71
	Течен сапун за ръце, (разфасовка по 1 л.)
	Сертификат ISO 9001:2000 или еквивалентен на производителя

	72
	Хартиени кърпи за ръце (еднократна), ролка
	Сертификат ISO 9001:2000 или еквивалентен на производителя

	73
	Спирт 70% (разфасовка от 1 л.)
	Сертификат ISO 9001:2000 или еквивалентен на производителя

	74
	Спиртни кърпички 
	Сертификат ISO 9001:2000 или еквивалентен на производителя

	75
	Лимонена киселина (10 гр.)
	Сертификат ISO 9001:2000 или еквивалентен на производителя

	76
	Филтър (цигарен)
	Сертификат ISO 9001:2000 или еквивалентен на производителя

	77
	Найлоново пликче с цип (15х10 cm) 
	Сертификат ISO 9001:2000 или еквивалентен на производителя

	78
	Имерсия за микроскоп (маслена основа)
	Сертификат ISO 9001:2000 или еквивалентен на производителя


Забележка:
· За ин-витро медицинските изделия, с изключение на позицията от Група ІІ следва да бъде представена Декларация за съответствие с Директива 98/79/ЕС за ин-витро диагностичните медицински продукти;

· За другите медицински изделия следва да бъде представена Декларация за съответствие с Директива 93/42/ЕЕС за медицинските изделия;

Съгласували:
Директор Програма “Превенция и контрол на ХИВ/СПИН” д-р Т. Върлева
