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СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

340290 Система для субретинального протезирования сетчатки глаза на основе
фотодиодов

Раздел
11 Офтальмологические медицинские изделия
19 Протезы интраокулярные и сопутствующие изделия

Описание

Комплект устройств, предназначенный для обеспечения зрительной функции для пациента с
потерей зрения из-за дегенерации сетчатки посредством обнаружения света, превращения его
в электрические сигналы и передачи сигналов на сетчатку для нейростимуляции. Он состоит
из: 1) имплагтируемых компонентов, включающих субретинальный чип (содержащий
фотодиоды, усилитель и электроды для стимуляции) и приемного контура; а также 2) внешних
компонентов, включающих передающую катушку для чрескожного индуктивного управления
имплантатом и ручного блока управления, с питанием от батареи, для настройки параметров
имплантата.

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.


