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  	РЕГИОНАЛНА ЗДРАВНА ИНСПЕКЦИЯ 
ВАРНА




гр. Варна, ул. “Брегалница” № 3,     Директор - тел.:052/634-019
Е-mail: office@rzi-varna.com, http://www.rzi-varna.com

ДО 
Д-Р ИЛИНА ПЕТРОВА
ПРЕДСЕДАТЕЛ НА УС НА РК НА БЗС
ВАРНА

Относно: информация за медицинските изделия и европейски регламенти, свързани с употребата им

УВАЖАЕМА Д-Р ПЕТРОВА,

Медицинските дезинфектанти са продукти, подлежащи на строг контрол. В зависимост от тяхното предназначение и механизъм на действие, те се класифицират или като Медицински изделия (MDR) съгласно регламент ЕС 2017/745, или като Биоциди според Регламент ЕС 528/2012. Ето основните правила за тяхната СЕ маркировка и легализация:

1. Дезинфектант като Медицинско изделие ( клас I или по-висок)
Предназначение: Продукти, предназначени от производителя конкретно за дезинфекция или стерилизация на инвазивни медицински устройства (напр. хирургически инструменти, ендоскопи, контактни лещи).
Маркировка: На опаковката трябва ясно да присъства логото СЕ, придружено от        номера на нотифицирания орган, който е оценил системата за качество (ако дезинфектантът        е от клас IIа или по-висок). СЕ знакът не е показател за качество за крайния потребител, а е правна гаранция пред властите в ЕС, че производителят е изпълнил всички основни изисквания за безопасност и ефективност
Инструкция за употреба: Всеки продукт с CE медицинско предназначение трябва да съдържа подробна листовка или етикет на български език, описваща концентрациите, времето на експозиция и спектъра на действие.
Класификация: На етикета трябва да е посочено, че продуктът е „Медицинско изделие

2. Дезинфектант като Биоцид (Група 1: Дезинфектанти)
Предназначение: Продукти за обща хигиена, дезинфекция на повърхности, стени, подове в болници, както и дезинфекция на кожа и ръце на медицинския персонал.
Маркировка: Не подлежат на СЕ маркировка за медицински изделия, тъй като попадат под обхвата на Регламента за биоцидите (ЕС № 528/2012)
Процедура: За да се предлагат законно на пазара в България, те трябва да имат Национално разрешение (от Министерство на здравеопазването в България) или разрешение на Съюза и Европейската агенция по химикали.

Допълнителни изисквания в България (2026 г.):
Независимо от регулаторния път, който продуктът следва, всяко лечебно заведение в България организира работата си по профилактика и контрол на инфекциите според Наредба № Н-4 от 30 март 2026 г. - Приложение № 1 към чл. 6, ал. 1 - Стандартни и допълнителни предпазни мерки 2.3.1.7.2. - Дезинфекцията се осъществява при спазване на посочените на етикета на дезинфектанта концентрация, време на въздействие и начин на употреба.
Конкретно за Deconex Instrument plus – според официално получената листовка от производителя Borer Chemie AG липсват указания за използването му при дезинфекция на дребни дентални инструменти. Освен това производителят изрично трябва да посочи, че препаратът може да се използва за такава цел.

С уважение,
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ПРОФ. Д-Р ЦОНКО ПАУНОВ, ДМ

Директор на РЗИ - Варна
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