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По месту требования

Ott.08"202З l,

f.iовtl;1им:lо Вашtегtl свеllеIlиri, что с декабря 2018 г. изменился лодход
РtlсздравFtirдзOра к регисl,раtlии и:}леJIий медицинского наjjначения (Правила

госу/{арстl]еннOЙ рег,истрации мслиl{иlIских изделиЙ у,гвержденные
гlостАнOt]Jlеfiием [1равительс,l,ва РоссийскоЙ Федерации от 27,|2.2012 Jý l416 (Об

уl,вержl_(ении l lравиJr t,Oсуitаlрс,ft]енноЙ регис,грации медицинских изделиЙ))) в

сI]rlljи с введlе|.lием в действие рекомендаций Коллегии Евразийской
экOлtомичесt(ой кOмиссии о,г l2 ноября 2al8 r,. т.{ 25 "о Критериях отнесения
продук]-(ии к меl{иllинским изllеJlиям t] рамках Евразийского экономического
coк):}al| (да;rее Рексlмен2lаLlии ЕЭС).

Соглаtсно Рекомендаций ЕЭС средства ухода для стомированных пациентов
(),t}tесены lt iIограничным медицинским издеJlиям (гругlпа lll), не требующим
trбя:за,ге-ltьной регистрации в качес,1,1]е изделий медицинского назначения.

'Гаким сrбра:зtrм, в IIастOяlltее время <<Пленка заu4аmнап Jrcuiкая в0

lltltuKotte,06,ьел1 5|J,wt.п (""д Ilo классификатору ТСР 21-01-33) и <<ПltettKcl

зuиуumlt$rt;rtcu()K$tt пll сшlq,еmке)) (в"д по классификатору ТСР 21-01-34)

tlрои:}lзOдlя],ся гltl 'ГУ 32.50,l3-001-44ЗааЗl{J-202З, и не подле}кат регистрации как

издеJIия ме1-1иt(инские, соо,гве,гс,гвенно, в нас,гояrrtцft момент времени реализуются
Flат,ерритOрии Российской Фелерации без регист,рационного удостоверения.

В на;lичии доброtsоJIьный серr,ификат соответствия JФ РоСС
RU"OC]50.aa3734, i}ы/tан ОС] ООО (|_{Et-lTI' СЕРТИФИКАЦИИ)), срок действия с

07,08.2023I,. tltl 06.08"2026г"
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