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СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

318040 Протез аортального клапана механический двустворчатый/протез аорты
из биологического полимера

Раздел
14 Сердечно-сосудистые медицинские изделия
14 Медицинские изделия для сердечно-сосудистой хирургии

Описание

Стерильный искусственный заменитель естественного аортального сердечного клапана,
содержащий отрезок кровеносного сосуда из биологического полимера (сосудистый протез),
предназначенный для имплантации во время операции на открытом сердце для
одновременной замены дисфункционального аортального клапана и восстановления/замены
поврежденного или пораженного участка восходящей аорты (например, в случае аневризмы,
расслоения или дилатации). Компонент клапана состоит из двух полукруглых, покрытых
пиролитическим углеродом или полимерных створок, которые вращаются вокруг стоек,
прикрепленных к корпусу клапана с помощью шарниров; синтетический полимерный
кровеносный сосуд разработан в соответствии с анатомией корня аорты и пропитан
рассасывающимся желатином животного происхождения.

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.


