
 

Изделие определение Электромагнитные поля например, чувствительность к электромагнитным помехам. Плечевая одежда Одежда, опирающаяся на верхнюю опорную поверхность тела, ограниченную сверху линиями сочленения туловища с шеей и верхними
конечностями, а снизу - линией, проходящей через изделие определение точки лопаток и груди 6. Это не означает, что данный метод применим ко всем медицинским изделиям, однако он может быть полезен во многих случаях. Гражданская одежда Одежда для ношения в
различных бытовых и общественных условиях 28. Ошибка применения Химический состав Биологический распад. Поэтому было признано нецелесообразным иметь отдельный стандарт по анализу риска для каждой из этих систем. При вынесении таких решений
необходимо учитывать предусмотренное применение, клиническую пользу и риски, связанные с конкретным медицинским изделием, а также риски и пользу, связанные с клинической процедурой или условиями применения медицинского изделия. Нормативную
документацию, регламентирующую значения параметров или показателей качества продукции технические задания на ее разработку, стандарты, технические условия, чертежи, условия поставки и т. Для получения ошибочного результата IVD-исследования ключевыми
определяющими факторами являются: а вероятность того, что результат будет признан ошибочным, и b вероятность того, что результат приведет к нежелательному медицинскому воздействию. Во многих других случаях наличие возбудителей инфекций или токсичных
веществ следует рассматривать как систематический отказ см. В некоторых случаях необходимо получить данные о изделие определение составе, остаточных продуктах отходах например, мономерах, отходах при стерилизацииданных биологических испытаний и т. К с
характеризует качество работы предприятия, если отнесение продукции изделие определение тому или иному сорту обусловливается наличием, характером и количеством недостатков выпущенной продукции, возникающих при ее создании. Незавершенная задача может
означать, что идентифицированной опасностью не управляют, следствием чего может стать причинение вреда. В некоторых случаях для подтверждения результативности мер по управлению риском можно выполнить действия по валидации. В некоторых странах для
введения изделия в обращение необходимо наличие системы менеджмента качества кроме тех случаев, когда изделие специально исключено из области применения системы менеджмента качества. Информация в базах данных о неблагоприятных событиях не
верифицирована, а отдельные сообщения могут содержать неполные, ошибочные или вводящие в заблуждение данные. Мы отправим на него новый пароль для доступа к сайту. Например, повторное применение изделия однократного применения может привести к
заражению пациента, выделению токсичных веществ и биологически несовместимых остатков дезинфицирующих веществ, механическому отказу из-за старения материалов. Наша компания заинтересована в приобретении продукции с хранения, складских остатков, из.
Обоснование параметров новых видов продукции, подготовка технического задания на разработку продукции, стандартов и технических условий, а также составление карты технического уровня и качества на новую продукцию Установленные при оптимизации и
прогнозировании качества разрабатываемой и подлежащей постановке на производство новой продукции 2. Для определения тяжести вреда необходимо понимание изделие определение последствий применения результатов IVD-исследования, аналитических
эксплуатационных требований для каждого случая применения и того, в какой степени клинические решения основаны на результатах IVD-исследования. План или его элементы можно разрабатывать поэтапно. Однако экономическую осуществимость не следует
использовать как обоснование допустимости ненужного изделие определение. Эффективность использования продукции в ряде случаев должна учитывать наличие двух видов результатов эффектов : полезных с целью получения которых создается данная продукция и
побочных или вредных. Изделие определение Определяют уровней вероятности и уровней тяжести. Матрицы риска, созданные на основе рисунка Это могут быть экспериментальные данные или информация о химических свойствах применяемых материалов. Главной
трудностью изделие определение данном этапе является то, что деятельность по определению риска будет разной для каждой исследуемой опасной ситуации и для каждого рассматриваемого медицинского изделия. Накидка Швейная или трикотажная плечевая одежда
свободной формы без рукавов и пройм. Примеры опасностей, прогнозируемых последовательностей событий и опасных ситуаций Приложение E справочное Анализ опасностей включает идентификацию опасностей и вызывающих их причин. Принятие решения по
результатам приемочного контроля изготовленной продукции Установленные стандартами и техническими условиями на изготовляемую продукцию 4.
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