
Настоящий документ сгенерирован на сайте www.nevacert.ru
(499)-703-45-21 : (812)-240-22-32

info@nevacert.ru

СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

192010 Интродьюсер  для  ввода  медицинских  инструментов  при  сердечно-
сосудистых  заболеваниях,  неуправляемый

Раздел
14 Сердечно-сосудистые медицинские изделия

13
Медицинские изделия для определения физиологических параметров/картирования
сердца

Описание

Стерильная трубчатая оболочка предназначена для чрескожного размещения в сердечно-
сосудистой системе, через которую другие сердечно-сосудистые устройства (например,
сердечный/внутрисосудистый катетер, стимулирующее отведение) впоследствии вводятся для
позиционирования в кровеносных сосудах и/или камерах сердца. Неуправляемый дистальный
конец, как правило, изогнут для обеспечения маневрирования в сердце. Интродьюсер может
быть снабжен гемостатическим клапаном, чтобы минимизировать потери крови во время
вмешательства [например, при электрофизиологических исследованиях], иметь боковой порт
для аспирации / инфузии / забора проб крови, иметь рентгеноконтрастную маркировку, что
позволяет ему быть видимым во время рентгеновских процедур, и может включать в себя
специальный внутрипросветный расширитель. Это 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.


