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СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

274840 Программное  обеспечение  для  интерпретации  изображений
маркеров/морфологии  раковых  клеток  ИВД

Раздел
5 Медицинские изделия для in vitro диагностики (ИВД)
03 Программное обеспечение ИВД

Описание

Интерпретирующее программное обеспечение со специфическими алгоритмами анализа
изображений, предназначенное для использования при анализе иммуногистохимически или
гистологически окрашенного клинического образца для количественного определения
клеточных маркеров (например, рецепторов гормонов) или изменений в тканевой архитектуре
и/или морфологических/физиологических характеристик клеток (например, размер ядра,
цитоплазматическая гранулярность, скорость деления клеток), связанных с любым типом рака
(например, груди, простаты), выполняемого во время диагностики in vitro (ИВД). Полученная
информация может быть использована квалифицированным врачом при ведении 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.


