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СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

365850 Наконечник/игла  ультразвуковой  системы  биопсийного  пистолета  с
боковым  вырезом

Раздел
12 Радиологические медицинские изделия
08 Системы радиологические диагностические и сопутствующие изделия

Описание

Управляемый вручную неэлектронный инвазивный компонент ультразвуковой системы
биопсийного пистолета, предназначенный для автоматической экстракции небольшого
образца ткани из анатомической структуры тела (т.е., биопсии), для медико-патологического
исследования/анализа. Состоит из двух частей: наконечника с пружиинным механизмом и
спускового крючка и дистальной вводимой чрескожно иглоподобной части с режущим
инструментом с боковым устройством для надрезания. Предназначен для подключения к
датчику системы (не включен в данный вид), который передает механические вибрации на
иглу (на ультразвуковых частотах) для: 1) уменьшения силы, необходимой для проникновения
в ткани; и 2) возможности визуализации иглы с помощью ультразвуковой допплерографии. Это
изделия 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.


