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,Щоводим до Вашего сведения, что с декабря 2а1-8 г. изменился подход
Росздравýадзора к регистрации изделий медицинского назначения (Правила

государственной регистрации медицинских изделий утвержденные
постановлеfiием Правительства РоссиЙскоЙ Федерации ат 27.12.2012 М 141б (Об

утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий>) в

связи с введением в действие рекомендаций Коллегии ЕвразийскоЙ
экономическоЙ комиссии от 12 ноября 2018 г. h{ 25 "О Критериях отнесения
IIродукции к медицинским изделиям в рамках Евразийского экономического
союзаll (далее Рекомендации ЕЭС).

Согласно Рекомендаций ЕЭС средства ухода для стомированньж пациентов
отнесены к пограничным медицинским изделиям (группа III), не требующим
обязательной региатрации в качестве изделий медицинского назначениjI.

Таким образом, в настоящее время кНейmра,rшзаmор запаха в

каJ,опрuемнакOх u уропрuе.|чrнuках лубрацаруюл,цuй/нелубрtлцuруюtцufu) (вид по
классификатору ТСР 21-01-37) производится по ТУ 32.50.50-001-4430а370-2020,
и не подлежат регистрации как изделия медицинские, соответственпо, в

настоящий момент времени реализуются на территории Российской Федерации

без регистрационного удостоверения. На основании этого Росздравнадзор выд€lJI

Iтроизводителю ООО (ДЕJЬМЕДРОМ>> (РОССИJI) официальное уведомление
об отказе в регистрации указанной продукции в качестве медицинского изделия

(прилагается).

В наuIичии добровольный сертификат соответствия }{Ь РОСС
RU.OСSO.аа4467, выдан ОС ООО dýHTP СЕРТИФI,КАЩ4I,iD, срок действия с

28.а3 .2024г. по 27 .а3 .2027 r.
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