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СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

188370 Катетер баллонный режущий для коронарной ангиопластики

Раздел
14 Сердечно-сосудистые медицинские изделия
10 Катетеры кардиологические и сопутствующие изделия

Описание

Стерильная гибкая трубка предназначена для использования в чрескожной
транслюминальной коронарной ангиопластике (ЧТКА) для расширения стенозированной
коронарной артерии и увеличения перфузии миокарда путем контролируемого раздувания
эластичного баллона на ее дистальном конце с периферийными режущими/надрезающими
элементами (например, микрохирургические атеротомы), предназначенными для удаления
стенозированного материала. Устройство, как правило, размещается с помощью проводника и
направляющего катетера, и его баллон раздувается посредством вливания жидкости через его
трубчатый корпус. Трубка и баллон, как правило, изготовлены из полимерных материалов, а
режущие/надрезающие элементы сделаны из металла [например, никель-титанового сплава
(нитинола)]. Устройство одноразового использования.

В связи с вступлением в силу приказа Минздрава России от 25.09.2014 № 557н «О внесении
изменения в приложение № 1 к приказу Минздрава России от 06.06.2012 № 4н «Об
утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий» (далее - Номенклатурная
классификация) Росздравнадзор ведёт работу по присвоению видов медицинским изделиям, в
том числе ранее зарегистрированным в установленном порядке на территории Российской
Федерации.


