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СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

363770 Программное обеспечение для интерпретации результатов протеомных
анализов человека ИВД

Раздел
20 Программное обеспечение, являющееся медицинским изделием

Описание

Интерпретирующее программное обеспечение, предназначенное для предоставления
прогнозирующей и/или диагностической информации на основе результатов протеомных
данных пациента, полученных из лабораторных анализов in vitro (IVD), для помощи в оценке
нежелательных рисков для здоровья, предупреждения заболевания и/или тактики лечения.
Использует специальные алгоритмы для корреляции результатов протеомного анализа IVD с
конкретными клиническими результатами/параметрами (например, диабет, сердечные
заболевания, процентное содержание жировой ткани, воздействие табачного дыма,
употребление алкоголя) и может сочетать демографические характеристики пациентов для
определения индивидуального результата или оценки уровня риска, что может быть
использовано для руководства клиническим ведением и выбора подходящего образа жизни
пациентов.

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.


