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СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

322470 Инструмент для имплантации протеза сухожильных нитей

Раздел
6 Медицинские изделия для манипуляций/восстановления тканей/органов человека
13 Сшивающие аппараты и сопутствующие изделия

Описание

Стерильный хирургический инструмент, предназначенный для трансапикального (через
верхушку сердца) размещения имплантата из материала подобного шовному (не включенного
в данный вид) в качестве искуственных сухожильных нитей для восстановления
поврежденного (регургитирующего, выпадающего) митрального клапана через минимально
инвазивную торакотомию на работающем сердце. Он состоит из переносного, с ручным
управлением, механического устройства для доставки материала, соединенного с питающимся
от батареи дисплеем, предназначенным для подтверждения позиции сшивающего механизма
перед нанесением шва. Он предназначен для использования в сочетании с транспищеводной
эхокардиографией как альтернатива операции на открытом сердце. Это изделие для
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.


