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fiсlводим до Ваrшегсl свеllеFlия, LlTo с декабря 20lB г. изменился rrодход

Рtlсздравна/1:]сlра к реr,истрации изllеJiий мелицинского назначения (Правила
t,осударс,гвенrrой рег,ис],рации мс/tиl(инских изделий утвержденнь]е
пOс,гаглOtsJlением 11рави,гельства РоссиЙскоЙ Федерации а"r 27,|2.2012 JФ 1416 (Об

у,гвер}t(д]ении Гlравиrr государст,веннOЙ регис],раt{ии медицинских изделий)) в

сljrtзи с введениеп4 в деЙствие рекомен/lациЙ Коллегии Е,вразиЙскоЙ

эltономическоЙ кOмиссиl1 от 12 ноября 2al8 г, N 25 "О Критериях отнесения
гlродукtlии к медиtlинсltим и:]делиям в рамках Евразийского экономическогсl
союза" (да"llее Рекомендации ЕЭС)"

Сог,.lrаснсl Рекомендаций ЕЭС средства ухода для стомированных tlациентов
oтнесеньi к гlOграниLlljым медицинским изделиям (грулпа [I[), не требующим
обязате;l ьной регистрации в каLIестве изде;tи й медицинского назначения.

'I'аким образом, в нас,гояlrцее время <<ОчuсmumеJtь c)itlt Koltcu BoKpyZ сmOмы
пеt cBitt|lemшe>) (ви21 по классификitтoру 1'СР 21-0l-З6), <<Оцuсmumель dлtя колtсu

ultmuсеппtц..lескuй на сuilфlеmкеD производятся гrо ТУ З2,50.13-002-44з00з70-
2а23 и не пolUle}KaT регистраl{ии, как изделия медицинские, соответственно, в

настOяш{ий момент i]ремени реализуlотсrl на территории Российской Федерации
без регистрациоtiноl,о удос,гOвереt{ия.

В г{аJIичии добровtlльный серт,ифика,r соответствия ЛЬ РОСС
RLJ,OC50.003834, выдан ()С ()ОО (L(EH]'P СЕРТИФИКАЦИИ)), срок действия с

Iq "09 "202З t,, гltl l 8,09.2026l,"
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