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1. Комплект поставки медицинского изделия «Программный модуль для 

анализа маммограмм по ТУ 58.29.32-003-21494354-2021»:
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2. пример результата работы Сервиса для одного исследования с 

признаками рака молочной железы

2.1 Исследование до отправки в Сервис
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2.2Исследование после получения результатов, в котором должна быть 

демонстрация:

2.2.1 Контуры найденных семиотических признаков рака молочной 

железы
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2.2.2 Dicom Structured Report c данными о результатах работы ИИ и

маркировке медицинского изделия
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Протокол описания исследования
1 7 д |> . 2 0 1 в г .. i7 :1 4  U

Patient
а Name: Amviynil2«d 

PaOMt lO: UNANOMm 
N t im t 'a  l i r t h  Oat« 1 яи«. V. 
P ttM f lt4 S u : Other

Study
Study IM M ' 1 7 « ic .  2 0 K  r.. 
Study ID )0«2 
Att*BS<Qfl N um ber 
Referring РП^пкМлЧ N ane

Report Status
C em »l« llen r i* g : CCAVLilS 
V crlilcd llou  Plug UNVERmeD

1 .1 14едалы»ость; Маммсграфие

1.2 Область MCOiCAOUHUB иолочнп жел«»|

1.3 Датж и время формировелия эакл1ееения МИ*сере«ком: 20 21 -06 *19 16.07 

Ы  П редалрекмние. Только длв исследомтелкких целей

1.5 П ред ^ре аи м ш е . Эвк/М0'*еии« лог1уч«но при поАДвРКке алгоригна искусственного интеллекта 

1 4  Наименевамие «ереиса: Программный модуль дпд еналмэа исслсдомниА маммографии челоеека 

1.7 le p o tB  сервиса: 1.0.0

1 4  Навначемие сервиса* Аягоритм обеспечивает поиск и еыделенис прятнееов не маммогрефимеския иетледоваииях с целы» обнаруження прмаиаков, свиде^ееь^в^ш ик О ране молочиаб 
желеам:
1) Калкцинаты*
2 ) Обрамеакив.
Помимо «того, сервис оцвннеает плотнеопые харамтермстиии молочкыа явлез по шкале ACR.

1.9 Технвческвс даимие: Скрининговая иеимографне даух мопочных меле) I  двух проекцивх

1.10 Данные по  качеаеу серий, сбоаботана 1 сарив

1.11 Олисаиие. R^RACS 1*2 (Benign) -  отсутствие патологических н^иенений, Свндетвл«ствуеонв<хо раке Я1еяемв. Вероетмоегь наАитш патаяотнн: ON.

1.12 5аял|мениа: Прааае иолочме» железа

ACR i (О  * молочные железы неоднородной (гетерогенной) пвопюспв Ре1Ке»»еыдуггсв 
дополиителмое обследоеаиие. маммография обеадаег низкой чуествитеявиостыо лри ACR 1>4.
BI'RAOS ) - 2  4беШ9*0 отсупстеие пагавошчеасих ишенеиия.
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1.S ПФМУ^Р«ЯММ1И  liM i04 tH H « АМ)м«но fipm п«(д«рнк« t jtro p im ia  йСкусстммного w H T titM m  

1Л  HiMMHOMNMt м р м с А  П рогМ **м"1*А модул» йгш «MIAKU иссладоыний маммография чалооаяа 

1.7 М р о м  софожа 1.0.0

1 4  Намачаииа сорама Апгорягм o6c<A«*iMiacT пояск и |*|д«л»ня« при^накоа на м|мнографи««сяях исс^«роааниа> с ивл»« оОнарумани 
Я1«лаам;
1) Кальцяиатм,
2) Обрммаииа.
Помимо агого» сарамс оцанмиат ллогихтмиа ираятчристмки нол(и<них желаа ио шкале АСЯ.

1.9 Таамичоскиа данный Скряниигоааа маынографяа деух молочник «епаа а даук пр ое кц яп

1.10 Дамиыа но комеегщу аоряй. оОрабогам 1 серил

1.11 Описоимс U'ftADS 1*2 (lanforO -  отс |гтаиа патологи час к их ианенений. имдстел»стеу«шм о р а м  иол^ню й хелсам. 1ероатиосг» налячи* патологии. ОХ. 

1.13 la<m i»»ainii Праоаа ноаочндл жалам

АСЯ Э (О  * иолочима aaeaiu  на^иородноД 1рееаромии«А) п м м о о я . Рскомачдуатсд 
далолияеамиоа «бсладомиме. мамжографни обяадаат ияноД ну«сг«игал»носгы» при АСЯ 3- 4 , 
ф * Я А 0 11-2  (МтОрп) • 01<утпш»е патологичаскик иуманамиИ.

/Фоаа ночфчнаа валам

АСЯ 3 (О  •  молриима малаеы »

лрн)ма«оа. С1и д и 1л » т у 1еши> о р а м  мплочней

1 ПА9ТХОСТИ. Рскомачдуатса
ДОПОЛИиталаноа обсладомиие. маммографии обладает няаяои чу»спи?аА»иостмр при АСЯ 3-4 .
!1*ЯАО$ 1 -3  (1ап19Л) отсутстш«а пателогячес1ик изианемиЯ.

1.1Э Яуно— д е п о  по лм о м тол а Аллоритм обаспани1аат поиск и аыделение прмзна1гоа на м1ммографичесли1  яссл ад о нннп i 
формата ОСОМ с uanwo обнаруманиа саннотичасчик признакое рана моленной валезм. а 
гакяа ацанкоЯ плотьостимл «арактармстнк нолмиои валпм .

NiyaetavOM работы алгоритма ааляютсе данные о рассчитанной нроитности наличие 
самиотячасклх прианакое рана молочной мелаэм. оценка пяогиести иолрчнык желез, 
локализациа не сиимаак о ^ а р у к1анння алгоритмом гшеткле сеииогических прианакое, а 
также лрадмриталано зал^^наннмА протокол оп и ияиа < укаааниаи есех оцеииеаамых 
парамагроа.

3. Для ошибки При работе Сервиса

3.1 Исследование до отправки в Сервис
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3.2 Исследование после получения результатов, в котором должна быть 

демонстрация:



3.2.1 «Текста» ошибки Structured Report
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3.2.2 Structured Report со следующими данными:
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Report Status
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1.1 М одш ыеоо». М рнн9раФ *и

и  06<аст» ибстыМ1»|«»м KCAtM

1.) Д»Т1 •  tptma ф од«мдом 1ми1 ш т е е е и м  н и  »яд>иссм 2021 -Об* 19 16:02 

1 А  П р « д у п р * м « м  Тойм е д м  11Си»ДОМГ«А»<НаХ Ц«МД

L.S n^tJQ m pU A iaM  ЗйМ19Ч|НИ« 1)9ДМР««« «ПГ0»«ТМД HCItKCfMMHOrP ИМФАМКТ»

ХА  И4И1ИН0МПМ «йрмкд; Лро^рдимниА модул» дл« «налим н«ьн«д р м и я н  мимограф ми h«a o m iu  

1 .71«рснй сорома: 1.0 О

1.1 Н «1м«чсм« СР04ИСД M fopema «Ыспфнмааат neaci и «мдамнна Ари)и«н«« и« м4ммогр«»мш с«ч1 м ссм д в м и н и  с ц«йм» о6м«Р)ямм
•«АС)Ы.
1) К4Л»к«11Н«ТМ,
2) Обраммния.
П о н м и о т го , срр«и« оц««и«««| адргносгямр мрамфрястикн moihmhmi x tM J  гм» ш кдм  ACR.

1.9 Т«км«чесмне д «нн«« СлряниигоМ * мяммогмфя* дяуъ моиоммя ■енг) « ДГг* npoeiUHUi

1.10 Дднмм* по  n j iMCTpy сррмД: обработай» I п рт *

Х.М З а м т е м н е  «Ч см двм ин* ■« сомрммг и«тн«нмя иаммогрдфичвоим сни м и » дяух мамиимм я см >  « п р м к ц и п  MlO и СС ■ и« моват Ы т» обработано Серамши.

1.12 Р ув о м д спо  роймаоадтдм Айгорнтч «баспгш м тт гимен ■ « н д а тн я *  признано* на ианиограФ нчнвах исомдоааииах i  
формата о с о й  е ц*ямо обиарум*«н* саниогинаевна прианама рака мопонноб мааем . а 
также омрнкои пло|мостм«а яаракзеристин маночой «енеам.

Разулнтатаи работн алгоритма «алафтс* даимме р  рассчитанной «рроитмостн налачи* 
сеииотмчеинхлрюнааоа рана момнной «а л ем . оиеика о /ктю сти  ном тчм х аеаез.
Мкатиаасиаа на «инмнаа обнарушаммих алгоритмом у»<тио« ссииогическия лризиаяоа. а 
такше предааритеаано залойнаняуи лротонол «мисамиас унозанисм «сек оиенмааенн! 
параматрод

Примечание:

Сервис не имеет собственного графического интерфейса. После 

интеграции Сервиса в системы передачи и архивации D1COM изображений, 

которые используются в медицинских организациях, взаимодействие с 

Сервисом со стороны пользователей осуществляется в автоматическом



фоновом режиме без непосредственного участия пользователя. 

Пользователь получает от Сервиса готовый результат без необходимости 

вручную загружать результаты исследований в I>JCOM.

Сервис не предусматривает наличие физических носителей -  

дистрибутивы для инсталляции на физических носителях отсутствуют.
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