
Общество с огрflниченllой ответствепностью

(ДШЛЪ1!IýýШРОl\{,>

6{ltiilJ"1, г, В.:tыиirtир, r,:r. flpпtlзиti;tct,lti]Illta,I1 tt, 2(i, tttPиc l.
t-mitii: tlr:lmttll)rOm({i },iln(lllru, t ut. {49l2)-77- l 4-1t}

r,{Hil JJ27t 1ý4ýll/кпп JJ27{} l (Kil

По месry требования

07.08.2023 г

,Щоводим до Вашего сведения, что с декабря 2aI8 г. изменился tIOдход

Росздравнадзора к регистрации изделий медицинского назначения (Правила

государственной регистрации медицинских изделий утвержденные
постановJIением Правительства РоссиЙскоЙ Федерации от 27.12.2012 М 14lб кОб

утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий>>) в

авязи с введением в действие рекомендаций Коллегии Евразийокой

экономическOй комиссии от 12 ноября 2018 г. N 25 "О Критериях отнесения
продукции к медицинским изделиям в рамках ЕвразиЙского экономического
союзаl| (далее Рекомендации ЕЭС).

Согласно Рекомендаций ЕЭС средства ухода для стомировашных пациентов

отнесены к пограничным медицинским изделиям (группа III), не требующим
обязательной регистрации в качестве изделий медицинского н€вначения.

Таким образом, в настоящее время <с4бсорбtlруюIцее пселаруюIцее

среdсmво dля сmомно?о меиtка, uнduвudушuьньlй пакеmD (вид по

класоификатору ТСР 21-01-38) производится по ТУ 32.50.50-003-44300370-2023,

и не подлежит регистрации как изделие медицинское, соответственно, в

настоящий момент времени ресшrизуется на территории Российской Федерации

без регистрационного удOстOверения

В наJIичии имеется добровольный сертификат соответствия }tb РОСС
RU.OСSO.а0З733, выдан ОС ООО (ЦЕНТР СЕРТИФИКАЦИИ)>, Qрок действия с

07.08.2023г. по 06.08.2026г.
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