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На № 12/07/65 
от 11.09.2014г.

На Ваш запрос о принадлежности к объектам обязательного подтверждения 
соответствия изделий медицинского назначения: косынка фиксации верхних
конечностей «КФК-Медтехника»; фиксатор пояса верхних конечностей 
«ФК-Медтехника», сообщаем следующее.

Вышеуказанная продукция, согласно регистрационным удостоверениям, выданным 
Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития 
№ ФСР 2010/06948 от 01.03.2010г. и № ФСР 2010/06949 от 01.03.2010г., может быть 
отнесена по Общероссийскому классификатору продукции ОК 005-93 к позиции: 
«Средства медицинские прочие» (код ОКП 93 9890).

Указанная в настоящей справке продукция не включена в «Единый перечень 
продукции, подлежащей обязательной сертификации» и «Единый перечень продукции, 
подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о 
соответствии», утвержденные постановлением Правительства Российской Федерации от 
01.12.09 г. № 982 (с изменениями), и представление сертификата соответствия и 
декларации о соответствии на данную продукцию не требуется.

Одновременно сообщаем, что вышеуказанная продукция не подпадает под 
действие вступивших в силу технических регламентов Таможенного союза, и для нее не 
требуется представление документов о подтверждении соответствия требованиям этих 
технических регламентов.

Настоящая справка действительна до внесения изменений в «Единый перечень 
продукции, подлежащей обязательной сертификации» и «Единый перечень продукции, 
подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о 
соответствии» в отношении указанной в справке продукции или до 
технических регламентов на указанную в справке продукцию.

Руководитель научного направления

Круглосу точны й автоинф орм атор: (499) 253 00 78 
телефоны для справок: (499) 253 03 68, 253 03 79 
факсы: (499) 253 00 85, 253 68 55
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