
AB

Медицинское
изделие
активное



От редакции

Уважаемые коллеги!

Благодарю вас за интерес, проявленный к нашей работе.

Сегодня правовое пространство трансформируется особенно динамично.

В этих условиях важно своевременно отслеживать наиболее значимые изменения
законодательства, оставаясь в курсе актуальных тенденций и при этом не теряться в
потоке избыточной информации.

На протяжении многих лет мы занимаемся правовой экспертизой, анализируем
большой объем законов и иных нормативных правовых актов, судебной практики и
профессиональных публикаций.

Результаты этой работы мы представляем вам в сжатом, систематизированном и
концентрированном виде.

На сайте вы найдете учебную, научную и практическую литературу.

Искренне надеюсь, что представленные материалы окажутся полезными в вашей
профессиональной деятельности и помогут в принятии правильных решений.

С уважением,
кандидат юридических наук
Алексей Борисов
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Активное медицинское изделие (active medical device): медицинское изделие, для
функционирования  которого  необходим  источник  электрической  или  другой
энергии,  отличной  от  энергии,  производимой  телом  человека  или  силой  тяжести

Источник:  "ИЗДЕЛИЯ  МЕДИЦИНСКИЕ.  СИСТЕМЫ  МЕНЕДЖМЕНТА  КАЧЕСТВА.
СИСТЕМНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ ДЛЯ ЦЕЛЕЙ РЕГУЛИРОВАНИЯ. ГОСТ Р ИСО 13485-2004"

(утв. Приказом Ростехрегулирования от 10.11.2004 № 66-ст)




