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СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

347850 Программное обеспечение для интерпретации результатов оценки риска
рака легких

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

Описание

Интерпретирующее программное обеспечение, предназначенное для использования при
оценке/скрининге риска развития рака легких. ПО комбинирует результаты количественного
определения ИВД множества онкомаркеров рака легких [например, раково-эмбрионального
антигена (РЭА, CEA), белка 4 эпидидимиса человека (HE4), аполипопротеина A-II (Apo A2),
преальбумина (транстиретина), растворимой формы молекулы адгезии сосудистого эндотелия
1 (sVCAM-1), хемотаксического цитокина (RANTES), экспрессируемого эозинофилами] в
клиническом образце для установления шкалы индивидуального риска, которая может быть
использована 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.


