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СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

228220 Устройство  для  изменения  формы  кольца  митрального  клапана
коронарной  венозной  системы

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

Описание

Стерильное изделие, предназначенное для имплантации в коронарную венозную систему
[коронарный синус и большую вену сердца] с целью механического изменения формы кольца
митрального клапана и, таким образом, уменьшения расширения митрального клапана и
функциональной митральной регургитации. Изделие состоит из изогнутой металлической
проволоки [например, никель-титанового сплава (Нитинола) и/или титана (Ti)] с обжимными
трубками и фиксаторами на каждом конце и предназначено для имплантации через
периферийную вену с использованием метода катетеризации сердца. Имплантат обычно
помещен в одноразовую систему доставки, которая обеспечивает развертывание, фиксацию,
разъединение и повторный захват имплантата. Имплантат не предназначен для эксплантации.

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.


