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СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

320260 Ингибитор тромбина прямого действия терапевтический лекарственный
мониторинг ИВД, реагент

Раздел
5 Медицинские изделия для in vitro диагностики (ИВД)
04 Реагенты/наборы для определения аналитов ИВД
07 Реагенты/наборы для коагулологического анализа

Описание

Вещество или реактив, предназначенный для использования совместно с исходным изделием
для ИВД с целью выполнения определенной функции в анализе, который используется при
количественном определении и/или терапевтическом мониторинге ингибитора тромбина
прямого действия (direct thrombin inhibitor), перорального антикоагулянта [например,
дабигатрана (dabigatran), аргатробана (argatroban), гирудина (hirudin)], в клиническом образце
путем определения его способности ингибировать активность активированного фактора
свертывания крови IIa, также известного как тромбин.

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.


