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СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

334680 Кардиовертер-дефибриллятор  имплантируемый  трехкамерный
(бивентрикулярный),  МРТ  совместимый

Раздел
14 Сердечно-сосудистые медицинские изделия
05 Дефибриляторы и сопутствующие изделия

Описание

Стерильное имплантируемое работающее от батареи изделие, состоящее из герметично
запечатанного задающего ритм импульсного генератора и встроенного дефибрилляционного
импульсного генератора с проводами в правом желудочке, коронарной вене над левым
желудочком и - часто - в правом предсердии (трехкамерный кардиовертер-дефибриллятор).
Помимо выполнения традиционных функций электрокардиостимулятора и дефибриллятора,
изделие также предназначено для использования в сердечной ресинхронизирующей терапии
(СРТ) путем бивентрикулярной электростимуляции для синхронизации сокращений правого и
левого желудочков с целью более эффективного прокачивания крови для лечения симптомов
сердечной недостаточности (например, одышки, быстрой утомляемости) и серьезных
нарушений сердечного ритма [СРТ-дефибриллятор (СРТ-Д)]. Конструкция изделия позволяет
проводить МРТ исследования безопасно для пациента.

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.


