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ИНФОРМАЦИОННОЕ ПИСЬМО 

Настоящим информируем, что следующая производимая РОО СПбОЕ продукция относится к 

принадлежностям медицинских изделий: 

1. «Очищающая жидкость для анализаторов глюкозы Эксан» (Кат.№ В-40301); 

2.  «Осветляющий раствор» для электрофореза (Кат.№ В-41361); 

3. «Промывающий раствор» для электрофореза (Кат.№ В-41371); 

4. «Дезинфицирующий раствор, концентрат» для анализаторов глюкозы и лактата Biosen 

(кат.№ 43120); 

5. «Моющий раствор (депротеинизатор), концентрат» для анализаторов глюкозы и лактата 

Biosen (Кат.№ В-43130). 

Данный вид продукции не относится к медицинским изделиям (Федеральный закон от 

21.11.2011 № 323-ФЗ (ред. От 31.12.2014) «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Фе-

дерации» Статья 38. Медицинские изделия). 

Использование вышеназванных изделий предписано в нормативно-технической документа-

ции на зарегистрированные в установленном порядке медицинские изделия и не запрещено дей-

ствующими нормативно-правовыми актами (Письмо Росздравнадзора № ОИ-7617/15 от 27.03.2015 

«Об обращении медицинских изделий»). 

 

Эта продукция не включена в «Единый перечень продукции, подлежащей обязательной сер-

тификации» и «Единый перечень продукции, подлежащей декларированию соответствия», утвер-

ждённые постановлением Правительства Российской Федерации от 23.12.2021 г. №2425, и предо-

ставление сертификата или декларации о соответствии не требуется. 

 

 

Директор НПЦ «Эко-Сервис» РОО «СПбОЕ»                                                            А.П.Стрелков 

(по доверенности Президента РОО «СПбОЕ»)  
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