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На Ваш запрос о принадлежности к объектам обязательного подтверждения

соответствия медицинского изделия (регистрационное удостоверение № ФСР 2009/06211 от
18.12.2015г.): «Гемоглобинометр фотометрический портативный для измерения общего

гемоглобина крови гемиглобинцианндным методом АГФ-03/540 -  «Минигем» по ТУ 9443-

022-11254896-2009 с принадлежностями:
- кювета оптическая стеклянная 10 мм.,
- контрольная мера КМ2,
- источник питания,
- элементы питания, сообщаем следующее.

Вышеуказанная продукция не включена в «Единый перечень продукции,

подлежащей обязательной сертификации» и «Единый перечень продукции, подтверждение

соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии», и для

неё не требуется представление сертификата соответствия или декларации о соответствии.
Одновременно сообщаем, что вышеуказанная продукция подпадает под действие

технического регламента Таможенного союза «Электромагнитная совместимость

технических средств» (ТР ТС 020/2011), утвержденного Решением Комиссии Таможенного

союза от 09.12.2011 г. № 879 (с изменениями), и для неё требуется представление
документов о подтверждении соответствия требованиям данного технического регламента

(декларация о соответствии).
Настоящая справка действительна до внесения изменений в документы,

устанавливающие необходимость проведения обязательного подтверждения соответствия

данной продукции и не применяется при таможенном оформлении при ввозе товаров

(продукции) на территорию Евразийского экономического союза.
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