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СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

328180 Устройство считывающее для электрокардиостимулятора, для домашнего
использования

Раздел
14 Сердечно-сосудистые медицинские изделия
09 Кардиостимуляторы и сопутствующие изделия

Описание

Внешнее изделие, позволяющее непрофессионалу неинвазивно извлекать данные с
имплантированного электрокардиостимулятора (т.е., терапевтического активного
кардиологического имплантата) для отслеживания истории и/или получения текущей
информации относительно работы изделия; помимо этого, изделие может быть предназначено
для установки связи с диагностическим кардиологическим имплантатом (например,
имплантируемым кардиомонитором); изделие не предназначено для программирования
терапевтических имплантатов и разработано специально для использования в кардиологии.
Изделие включает радиочастотный передатчик/приемник, управлять изделием можно
независимо или с использованием персонального/планшетного компьютера с помощью
специального программного обеспечения. Это изделие для домашнего 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.


