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Введение

По данным Всемирной торговой организации (ВТО), современная экономика несет значительные 
потери из-за большого количества технических барьеров в торговле, которые возникают вследствие 
несоответствия систем технического регулирования различных стран мира.

Несмотря на требования Соглашения по ТБТ ВТО о максимальном устранении технических ба­
рьеров в торговле, в силу сложившейся практики и учета национальных интересов стран, условия 
доступа продукции на их внутренние рынки остаются во многом различными, что создает серьезные 
препятствия для экспортаУимпорта продукции. Кроме того, нужную информацию о требованиях, содер­
жащихся в целом ряде документов (обязательные технические регламенты, добровольные стандарты 
и др.). как правило, достаточно трудно идентифицировать и получить.

Это приводит к серьезным затруднениям в работе различных участников национальных или реги­
ональных систем технического регулирования, которым по роду своих обязанностей необходимо обе­
спечить требуемое качество и эффективность технических регламентов, стандартов и процедур оценки 
соответствия. Далее приведены основные задачи, которые необходимо решать участникам систем тех­
нического регулирования.

При написании технических регламентов или стандартов регулирующим органам необходимо:
- оценить уровень снижения риска за счет мер. устанавливаемых в технических регламентах:
- определить, являются ли зависимыми или корректируемыми требования, включаемые в техни­

ческие регламенты или стандарты;
-определить перечень стандартов, подтверждающих соответствие требованиям технических 

регламентов;
- определить наилучшие форматы требований;
- определить эквивалентные форматы требований для оценки соответствия и обеспечения взаим­

ного признания продукции.
Чтобы обеспечить безопасность продукции, производители должны:
- оценивать уровень снижения рисков, используя схемы распространения опасностей;
- повышать уровень безопасности продукции за счет использования дополнительных доброволь­

ных мер безопасности;
- доказывать соответствие своей продукции требованиям технических регламентов;
- использовать принципы эквивалентности для оценки своих экспортных возможностей:
- разрабатывать инструкции для пользователей и обеспечивать меры защиты.
Пользователи при применении продукции имеют право:
- принимать дополнительные моры по повышению безопасности продукции:
- получать общие сведения о возможной опасности продукции;
- доказывать в компетентных инстанциях наличие опасных свойств продукции;
- выбирать наиболее безопасные виды продукции из имеющейся на рынке, используя информа­

цию об этой продукции, связанную с аспектами безопасности и качества;
- рекомендовать производителям, каким образом можно повысить безопасность и качество их 

продукции.
Органы по оценке (подтверждению) соответствия при проведении оценки соответствия продукции 

установленным требованиям должны:
- выбирать эквивалентные форматы оценки безопасности:
- выбирать эквивалентные методы оценки соответствия:
- выбирать наилучшие возможности применения стандартов с целью оценки соответствия;
- помогать производителям оценивать эквивалентность требований в отношении экспорта 

продукции:
- оценивать снижение уровня риска, если это предписано техническими регламентами или при­

меняемыми стандартами.
Органам контроля и надзора и регистрирующим органам при осуществлении своей непосред­

ственной деятельности необходимо:
- оценивать уровни риска от использования продукции для планирования проверок;
- соотносить случаи причинения вреда с нарушениями требований технических регламентов;
- оценивать правильность предоставления информации о продукции на этикетках и в инструкциях 

в отношении требований технических регламентов;
- разрабатывать арбитражные методы оценки соответствия требованиям продукции:
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- инициировать применение технических регламентов для снижения уровня риска.
На современном этапе развития мировой торговли создание системы, позволяющей сравнивать 

требования и получать информацию, является чрезвычайно актуальной задачей, которая вызывает 
большой интерес у производителей и потребителей продукции во всем мире.

Наличие комплекса стандартов, призванных создать систему форматов описания и нормирова­
ния требований (ФОНТ), особенно важно для региональных систем технического регулирования, наце­
ленных на упрощение процедур обращения продукции за счет максимального сокращения технических 
барьеров в торговле, без существенного снижения уровня безопасности выпускаемой продукции.

Для обеспечения всех заинтересованных лиц и организаций соответствующей информацией в 
области технического регулирования необходимо, чтобы в каждой стране или организации, заинтере­
сованной в обмене такой информацией на основе настоящего стандарта (далее — участники), суще­
ствовали информационные источники, содержащие:

- требования к конкретной продукции:
- условия доступа продукции на рынки участников;
- сведения об отличиях требований и условий доступа на рынки участников.
Для этого участники должны иметь унифицированные механизмы сбора и хранения данных и об­

мена информацией с целью сравнения требований.
Для того чтобы заинтересованные организации своевременно получали такую информацию, не­

обходимо:
- поддерживать информационные ресурсы в данной области в своей стране;
- наладить прямую связь с другими аналогичными участниками;
- осуществлять взаимный обмен информацией;
- осуществлять перевод этой информации на национальный язык;
- обеспечивать доступ к этой информации всех заинтересованных пользователей, как внутренних, 

так и внешних;
- использовать единую или совместимую программную основу для комплекса стандартов ФОНТ.
Это позволит приблизиться к реализации принципа эквивалентности, при котором участники тор­

говых отношений признают, что соблюдение требований к продукции, установленных в различных до­
кументах. обеспечивает одинаковый результат, а именно — необходимый уровень безопасности.

Для проведения сравнения следует пользоваться шаблоном и структурировать информацию та­
ким образом, чтобы можно было сопоставлять наличие или отсутствие конкретных требований и уста­
навливать их идентичность или эквивалентность.

В качестве такого шаблона может использоваться модель обеспечения безопасности для конкрет­
ного объекта регулирования (продукции или технологии).

Полученная на основе такой модели и доступная всем заинтересованным пользователям инфор­
мация может применяться для оценки:

- снижения степени риска благодаря применению положений технических регламентов;
- возможности признания эквивалентности требований технических регламентов и стандартов на 

основе оценки уровня снижения рисков;
- эффективности применения процедур оценки соответствия;
- эффективности и планирования государственного контроля и надзора.
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Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

ФОРМАТЫ ОПИСАНИЯ И НОРМИРОВАНИЯ ТРЕБОВАНИЙ

Система информации о показателях и требованиях к модицинской технике

Descriptive and normative requirement formats. Information system on indicators and requirements
for medical technics

Дата введ ения —  2014— 01— 01

1 Область применения

Настоящий стандарт является одним из комплекса стандартов на форматы описания и нормиро­
вания требований (ФОНТ).

Комплекс стандартов ФОНТ создается для нормативно-методического обеспечения разработки 
технических регламентов и стандартов в различных областях промышленности и экономики, а также 
для информационного обеспечения и более широкого применения менеджмента знаний и проектно­
го менеджмента, включая процедуры надлежащей (добросовестной) практики, в том числе в государ­
ственном секторе.

Основные цели комплекса стандартов ФОНТ заключаются в том. чтобы:
- разработать методологию и создать условия для обмена знаниями и информацией в соответ­

ствующих предметных областях:
- предложить методологию для создания информационного фонда с целью накопления знаний и 

технических решений в конкретных областях деятельности:
- обеспечить возможность сравнения производственных показателей при проведении сравни­

тельных оценок (бенчмаркинга) с другими предприятиями;
- определить требуемую для этого терминологию;
- установить шаблоны для кодификации знаний и информации о требованиях в данных предмет­

ных областях;
- создать условия для признания эквивалентности требований различных технических регламен­

тов и результатов оценки соответствия;
- содействовать проведению оценки результирующего воздействия технических регламентов и 

стандартов в данных предметных областях;
- обеспечить обмен данными о технических регламентах и стандартах или других документах, ис­

пользуемых для регулирования конкретных областей и требований.
Применение комплекса национальных стандартов ФОНТ позволит:
- определить форматы описания требований, в первую очередь касающихся аспектов безопасно­

сти и качества продукции и услуг для жизни, здоровья, имущества и окружающей среды, что расширит 
применение стандартов в сфере технического регулирования, обеспечивающих соблюдение положе­
ний соответствующих технических регламентов, техническую и информационную совместимость, взаи­
мозаменяемость продукции и процедур оценки соответствия;

- увязать требования и положения комплексов технических регламентов и стандартов;
- оценить гармонизацию или эквивалентность требований национальных технических регламен­

тов и стандартов с международными и региональными, а также национальными техническими регла­
ментами и стандартами промышленно развитых стран.

Комплекс национальных стандартов ФОНТ создаст основу для повышения уровня консолидации 
и применения знаний в различных сферах экономической деятельности, в первую очередь в сфере тех-
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нического регулирования, а также для расширения информационного обеспечения с целью устранения 
технических барьеров в торговле и содействия экспортным возможностям отечественной продукции.

Данный комплекс стандартов может быть использован специалистами как для разработки техни­
ческих регламентов и стандартов на конкретные объекты технического регулирования, так и при при­
нятии решения об идентичности или эквивалентности требований, в том числе:

- экспертами — для проведения экспертизы технических регламентов и стандартов:
- экспертами в области оценки соответствия — при проведении процедур оценки соответствия 

или принятии решения о возможности взаимного признания результатов оценки соответствия;
- государственными органами — при осуществлении надзора за рынками;
- производителями — для повышения качества и безопасности продукции, особенно при экспорте 

се в другие страны;
- производителями или специалистами компетентных органов — при закупках продукции или ус­

луг и проведении соответствующих тендеров.
В отношении требований к медицинской технике настоящий стандарт описывает наиболее об­

щие обязательные для применения и исполнения требования к медицинской технике или связанным 
с требованиями к медицинской технике процессам производства, использования, хранения, перевозки 
(транспортирования), реализации и утилизации, а также правила и формы оценки соответствия, прави­
ла идентификации и классификации, требования к терминологии, упаковке, маркировке или этикеткам 
и правилам их нанесения.

В данном стандарте не делается различия в отношении применения терминов «медицинская тех­
ника» и «медицинское изделие», несмотря на то. что понятие «медицинская техника» рассматривается 
на практике как менее общее, чем «медицинское изделие», и распространяется на технические меди­
цинские изделия, включая медицинские приборы и устройства.

2 Нормативные ссы лки

В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие стандарты:
ГОСТ Р ИСО 13485—2011 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные 

требования для целей регулирования
ГОСТ Р ИСО 14971—2009 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицин­

ским изделиям

П р и м е ч а н и е  —  При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить действие ссылочных 
стандартов в  информационной системе общего пользования —  на официальном сайте Федерального агентства по 
техническому регулированию и метрологии в сети Интернет или по ежегодному информационному указателю «На­
циональные стандарты», который опубликован по состоянию на 1 января текущего года, и по выпускам ежемесяч­
ного информационного указателя «Национальные стандарты», за текущий год. Если заменен ссылочный стандарт, 
на который дана недатированная ссылка, то рекомендуется использовать действующую версию этого стандарта 
с  учетом всех внесенных в данную версию изменений. Если заменен ссылочный стандарт, на который дана дати­
рованная ссылка, то рекомендуется использовать версию этого стандарта с указанным выше годом утверждения 
(принятия). Если после утверждения настоящего стандарта в ссылочный стандарт, на который дана датированная 
ссылка, внесено изменение, затрагивающее положение, на которое дана ссылка, то это положение рекомендуется 
применять без учета данного изменения. Если ссылочный стандарт отменен без замены, то положение, в котором 
дана ссылка на него, рекомендуется применять в части, не затрагивающей эту ссылку.

3 Термины и определения

В настоящем стандарте применены следующие термины с соответствующими определениями.
3.1 безопасность медицинской тохники (изделия): Состояние, при котором отсутствует недо­

пустимый риск причинения вреда жизни или здоровью грахздан. имуществу физических или юридиче­
ских лиц. государственному или муниципальному имуществу, окружающей среде, жизни или здоровью 
животных, а потенциальный риск применения медицинского изделия ниже предельно допустимого ри­
ска причинения вреда при использовании в условиях, предусмотренных изготовителем.

П р и м е ч а н и е  —  Безопасность медицинского изделия обеспечивается сохранением его эксплуатацион­
ных свойств.

3.2 ввод в эксплуатацию: Этап жизненного цикла, на котором изделие готово к первому приме­
нению на территории Российской Федерации в соответствии с предусмотренным назначением.
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3.3 выпуск в обращение: Первая платная или бесплатная передача изделия, предназначенного 
не для клинических исследований, с целью распространения и/или применения на территории Россий­
ской Федерации, независимо от того, новое это изделие или модифицированное.

3.4 изготовитель: Физическое или юридическое лицо, ответственное за разработку, изготовле­
ние. упаковку и/или маркирование этого изделия, сборку системы или модификацию изделия перед 
выпуском на рынок под его наименованием независимо от того, выполняются ли указанные действия 
самим упомянутым лицом или от его имени третьей стороной.

П р и м е ч а н и е  —  Изготовителями не являются лица, которые осуществляют сборку или модификацию из­
делий для конкретного пациента, при условии, что такие изделия уже введены в обращение

3.5 изделие для клинических исслодований/испытаний: Изделие, предназначенное изготови­
телем для проведения клинических испытаний в медицинских организациях либо частнопрактикующим 
врачом соответствующей квалификации для проведения в надлежащей медицинской обстановке над­
лежащих исследований.

3.6 изделие индивидуального назначения: Изделие, изготовленное в соответствии с техни­
ческим заданием, в котором должным образом квалифицированный врач либо другое лицо с соответ­
ствующей квалификацией и полномочиями в письменном виде, под свою ответственность предъявляет 
специальные требования для проектирования или изготовления.

П р и м е ч а н и е  —  Такое изделие должно быть предназначено исключительно для конкретного пациента.

3.7 клинические исследования/ислытания: Любое разработанное и запланированное систе­
матическое исследование с участием человека в качестве субъекта клинических испытаний, предпри­
нятое для оценки безопасности и/или эксплуатационных свойств конкретного медицинского изделия.

3.8 медицинская техника: Совокупность технических средств, используемых в медицине в це­
лях профилактики, диагностики, лечения, реабилитации, проведения санитарно-гигиенических, проти­
воэпидемических и других медицинских мероприятий, а также работ по приготовлению лекарств.

3.9 медицинские изделия: Любые инструменты, аппараты, приборы, устройства, программное 
обеспечение, материалы или иные изделия, используемые по отдельности или в сочетании между со­
бой. включая программное обеспечение, необходимое для их применения по назначению, и предна­
значенные изготовителем для человека посредством реализации их функций.

П р и м е ч а н и е  —  Медицинские изделия используются с  целью:
- профилактики, диагностики, наблюдения, лечения или облегчения заболеваний:
- диагностики, наблюдения, лечения, облегчения или компенсации нарушенных или утраченных физиологи­

ческих функций;
- исследования, замещения или изменения анатомического строения или физиологических процессов;
- предотвращения или прерывания беременности;
- получения информации в диагностических или медицинских целях путем исследования образцов биологи­

ческого материала человека.

Необходимым условием является то. что принципиальное воздействие медицинских изделий не 
основывается на фармакологическом, иммунологическом или метаболическом эффектах применения, 
но они могут способствовать введению в организм или доставке к поверхности тела человека средств, 
вызывающих вышеуказанные эффекты.

3.10 пользователь: Лицо, осуществляющее применение медицинского изделия в целях, уста­
новленных в пункте 1 статьи 3 настоящего стандарта.

3.11 потенциальный риск применения: Минимально возможный риск причинения вреда при 
применении по назначению сохранившего эксплуатационные свойства медицинского изделия, который 
нельзя изменить мерами по ограничению рисков.

3.12 предусмотренное назначение: Применение медицинского изделия в соответствии с ин­
формацией изготовителя, указанной на этикетке, в инструкции по применению или руководстве по экс­
плуатации.

3.13 принадлежности: Предметы, которые при отдельном применении не являются медицин­
скими изделиями, но специально предназначены изготовителем для использования совместно с ними.

3.14 серийно выпускаемое изделие: Изделие, изготовленное или подвергающееся модифика­
ции в соответствии со специфическими требованиями квалифицированного врача либо другого лица 
с соответствующей квалификацией и полномочиями и не являющееся изделием индивидуального на­
значения.
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3.15 эксплуатационные свойства, характеристики: Сочетание клинической результативности 
изделия и его технических характеристик. Эксплуатационные свойства тесно связаны с безопасностью.

4 Общие положения

Требования, предъявляемые к продукции в различных технических регламентах и стандартах, 
можно структурировать в соответствии со следующими используемыми в международной практике 
уровнями, представленными в таблице 1. Эта структура отражает иерархию установления требований 
в различных странах, а разные уровни можно интерпретировать в качестве показателей структуры тех­
нического регулирования в стране. В таблице 1 также содержатся и некоторые значения показателей, 
действующих в области медицинской техники.

Т а б л и ц а  1 —  Показатели структуры системы технического регулирования в России в области медицинской 
техники

Показатели Системы и документы

Общая терминология и соответствующие терминам опреде­
ления

Стандарты ИСО, МЭК. ГОСТ и ГОСТ Р

Использование международных, региональных или нацио­
нальных классификаций

Международный классификатор стандар­
тов (МКС). ОКП и ТНВЭД ТС

Объектная область распространения требований, ограниче­
ния области требований и исключения из данной области тре­
бований

Определена в соответствующих техниче­
ских регламентах, действующих на террито­
рии России, и стандартах ГОСТ и ГОСТ Р

Применимость международных протоколов, договоров и со­
глашений в сфере технического регулирования

—

Применимость региональных соглашений в сфере техниче­
ского регулирования

Соглашения Таможенного союза и стран 
СНГ

Наличие региональных систем технического регулирования и 
их применимость для данного вида продукции

Система регулирования Таможенного 
союза

Применимость двусторонних или многосторонних соглаше­
ний о взаимном признании

В рамках Соглашений МГС СНГ и Тамо­
женного союза

Национальное членство в международных и региональных 
организациях по стандартизации

ИСО. МЭК. МГС

Наличие основополагающих международных и региональных 
стандартов

ГОСТ Р ИСО 13485 
ГОСТ Р ИСО/ТО 14969 
ГОСТ Р ИСО 14971 
ГОСТ Р МЭК-ТО 60788

Наличие и применимость для данного вида продукции меж­
дународных или региональных систем оценки соответствия

Система МЭК для взаимного признания 
протокола испытаний и сертификатов —  схе­
ма СВ (частично)

Устройство и структура применяемой в стране системы тех­
нического регулирования (механизм технического регулирова­
ния в стране)

Федеральный закон «О техническом регу­
лировании»

Требования к продукции и связанным с  ней процессам Технические регламенты Таможенного со­
юза в области электромагнитной совмести­
мости и низковольтного оборудования, наци­
ональные стандарты ГОСТ и ГОСТ Р

Используемые формы и схемы (процедуры) оценки соответ­
ствия

Технические регламенты Таможенного 
союза в области электромагнитной совме­
стимости и низковольтного оборудования, 
национальные стандарты ГОСТ и ГОСТ Р

Обобщенная структура описания систем технического регулирования приведена в ГОСТ Р «Фор­
маты описания и нормирования требований. Руководство по разработке и применению» на рисунке 2.

В настоящем стандарте на рисунке 1 представлена общая связь между элементами, характеризу­
ющими объекты регулирования, которые используются в системе описания (характеризации) требова- 
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иий. предъявляемых к объектам регулирования. Показатели — это элементы и параметры объектов, с 
помощью которых описывают их характеристики или свойства, которые могут быть измерены или оце­
нены. Значения показателей — это количественная оценка показателей или их измеренные значения. 
Диапазоны показателей — это диапазоны значений, которые соответствуют разрешенным значениям 
или значениям, которые соответствуют установленным требованиям.

Рисунок 1 —  Связь между элементами, характеризующими объекты регулирования

Данное разделение требований на классы полезно в том случае, если система регулирования 
имеет много разноуровневых документов, устанавливающих требования к продукции, и в документах 
разных уровней эти требования устанавливаются не только в отношении самой продукции, но и в отно­
шении результатов и аспектов данного воздействия. В этом случае возможны различные дальнейшие 
детализации требований и особенности в отношении оценки соответствия этим требованиям.

5 Требования и показатели

Используемое в настоящем стандарте разделение основных видов существующих требований 
представлено в таблице 2.

Т а б л и ц а  2 —  Обще© представление требований для снижения рисков проявления опасностей и опасных со­
бытий

Требование Кпассификация требование

Требования к 
продукции или 
связанным про­
цессам

Класс требований А  
общие требования 
к классу (виду) про­
дукции или связан­
ным процессам

Класс требований В: 
частные требования 
к отдельным видам 
(группам) продукции 
или связанным про­
цессам

Класс требований С: 
виды опасных воз­
действий или крити­
ческие события

Класс требований D: 
виды подверженности 
человека или окружа­
ющей среды (влияние 
дозы и воздействия)

Требования к 
мерам безопас­
ности

Класс требований М: меры, применяемые для повышения безопасности при эксплуатации 
или использовании продукции

Далее в качестве примера приведено возможное отнесение различных требований к категориям, 
представленным в таблице 2.

К классу требований А. как правило, относят требования:
- к показателям качества и безопасности медицинской техники (назначение, применение и др.):
- зависимости применения от эксплуатационных характеристик:
- срокам хранения и применения:
- потребительским (эксплуатационным) характеристикам;
- различным физическим, химическим и другим опасным свойствам продукции;
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- опасностям, связанным с устройством данной конкретной группы продукции и влияющим на по­
требительские (эксплуатационные) характеристики;

- опасностям, непосредственно связанным с устройством продукции;
- неотъемлемым (не потребительским) характеристикам продукции;
- всему вышеназванному, устанавливаемому в рамках проектирования:
- системам управления и контроля;
- системам измерений и калибровки;
- системам интерпретации результатов:
- мобильности и портативности продукции:
- применению в сочетании с другими устройствами;
- в отношении причин, приводящих к разрушению частей:
- в отношении разрушения частей.
К классу требований В. как правило, относят требования:
- к материалам, из которых изготовлена данная продукция;
- конструкционным характеристикам данной продукции;
- программному обеспечению для конкретной продукции.
К классу требований С. как правило, относят требования:
- к видам контакта человека с продукцией;
- воздействиям на окружающую среду (но не к результирующему ущербу):
- обработке продукции (стерилизация, очищение);
- влиянию расходных материалов:
- интерфейсам между продукцией и человеком (в плане влияния на проявление возможных не­

гативных событий).
К классу требований D. как правило, относят требования:
- к видам физического, химического или биологического действия на человека;
- передаче энергии пользователю или пациенту;
- вводу (выводу) вещества в организм (из организма) пользователя или пациента;
- другим видам вреда, причиняемого человеку или животным;
- вреду, наносимому окружающей среде.
К классу требований М, как правило, относятся требования:
- к производственным процессам;
- компетенции или обучению персонала:
- влиянию управления продукцией;
- защитным ограждениям;
- маркировке и аспектам информирования;
- демонтажу и утилизации;
- пользовательскому интерфейсу (в плане инициирования действий пользователя в результате 

регистрации неисправностей или угроз, а также правильного применения);
- отвлекающим факторам, которые могут привести к ошибке применения.
- самому процессу и качеству проектирования;
- в отношении мер. препятствующих разлету разрушившихся частей.
Для выбора наиболее общих требований и показателей, на основе которых формируются струк­

туры (шаблоны) требований, прежде всего необходимо определить:
- какие отношения должны существовать между требованиями, относящимися к различным клас­

сам требований,
- каким образом и какие виды требований следует выбирать для создания структур формализо­

ванных требований (шаблонов).
Ниже приведено несколько основных правил для осуществления вышеуказанного выбора.
1. Совокупность требований должна быть максимально независимой. Фактически это означает, 

что суммарный риск должен быть равен сумме рисков по каждой группе требований или отдельным 
требованиям.

2. Суммарный риск должен оцениваться как совокупность рисков, проявляющихся в виде различ­
ных воздействий на человека и окружающую среду.

3. При наличии различных требований, которые регулируют риск (безопасность) в цепи последо­
вательных событий (схемах или сценариях), приводящих к негативному воздействию или негативным
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последствиям, необходимо для оценивания выбирать такие схемы или сценарии и такие требования, 
риск от которых (или от невыполнения которых) оценивается как максимальный.

Требования к продукции могут устанавливаться не только в отношении безопасности, но и в от­
ношении качества продукции, которое непосредственно влияет на снижение уровня безопасности.

Показатели, которые рассматривают как определяющие в различной степени качество и безопас­
ность продукции, представлены в таблице 3.

Т а б л и ц а  3 —  Показатели качества и безопасности медицинской техники

Показатель Пример

Назначение Рабочее давление, потребляемая мощность, напряжение питания, время 
выхода на режим рабочей температуры, диапазон рабочих температур

Безопасность Герметичность, стерильность, температура наружной поверхности изде­
лия. класс защиты от поражения электрическим током

Интероперабельность (функ­
циональная совместимость)

Показатель электромагнитной совместимости

Совместимость Совместное применение с  веществами, материалами и газами при взаи­
модействии

Надежность Установленная безотказная наработка, вероятность безотказной работы

Унификация Коэффициент повторяемости, коэффициент применяемости

Экологичность Доля отходов при производстве, возможность утилизации отходов произ­
водства. энергопотребление, утилизация испорченной продукции

Материалоемкость Коэффициент использования рациональных материалов, удельная мате­
риалоемкость

Энергоемкость Расход энергии при заданном режиме работы

Прослеживаемость качества 
и безопасности системы на про­
тяжении ее жизненного цикла

Система отвечает установленным требованиям на этапах жизненного 
цикла

Транспортабельность Габаритные размеры, устойчивость к климатическим воздействиям при 
транспортировании и хранении, устойчивость к механическим воздействиям 
при транспортировании

Эргономические показатели Показатель соответствия изделия функциональным возможностям челове­
ка. соответствие изделия ф орме тела человека

Сопротивляемость внешним 
воздействиям

Устойчивость к климатическим воздействиям при транспортировании и 
хранении, устойчивость к механическим воздействиям при транспортирова­
нии

Автоматизм руемость Коэффициент сборности. удельная трудоемкость изготовления

Эксплуатационная пригод­
ность

Удобная регулировка, дистанционное управление, гибкость при эксплуата­
ции; простота в обслуживании и эксплуатации

Эстетические показатели Показатель рациональности формы, показатель совершенства производ­
ственного исполнения, показатель информационной выразительности

Технологичность Коэффициент сборности. коэффициент эффективности взаимозаменяе­
мости, удельная трудоемкость изготовления

Компетентность персонала Образование, стаж работы, уровень квалификации, класс мастерства

Менеджмент качества Наличие системы менеджмента качества или интегрированной системы 
менеджмента

Однородность (погрешность) Нижняя и верхняя границы погрешности измерений
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6 Достижение регулирующ его сотрудничества

Индустрия производства медицинской техники (изделий, приборов), включающей как имплантиру­
емые кардиостимуляторы, так и шприцы, иглы, имплантаты для замены сустава, кресла-каталки, бурно 
развивается и является строго регулируемой. Стандарты играют важную роль в этом процессе и в то 
же время удовлетворяют требованиям общественности и регулирующих органов к безопасности и со­
ответствию назначению.

Ключевыми характеристиками этой деятельности являются:
- принятие стандартов как основного элемента в регулирующей инфраструктуре, обеспечиваю­

щей производство медицинской техники: стандарты не являются обязательными, но обеспечивают со­
ответствие определенным регулирующим требованиям;

- участие регулирующих органов совместно с производителями медицинской техники и потребите­
лями в процессе разработки международных стандартов;

- тесное сотрудничество между ИСО. МЭК и другими организациями в разработке стандартов в 
области медицинской техники.

6.1 Участники

К основным участникам относится целевая группа по глобальной гармонизации.
Целевая группа по глобальной гармонизации {Global Harmonization Task Force. GHTF; ЦГГГ) не яв­

ляется регулирующим органом. Она представляет собой форум национальных регулирующих органов 
и представителей промышленности, содействующий международной согласованности регулирующих 
требований и практической деятельности. В частности, целью ЦГГГ является содействие обеспечению 
безопасности, эффективности, результативности и качества медицинских приборов в интересах техно­
логического инновационного процесса и укрепления международной торговли. Она также выполняет 
функции форума по обмену информацией, посредством которого страны с развивающимися регули­
рующими системами по производству медицинских приборов могут знакомиться с опытом стран, уже 
имеющих функционирующие системы. Такая деятельность осуществляется через разработку руково­
дящих документов и рекомендованных процедур, целью которых является конвергенция регулирующих 
систем ее членов по производству медицинских приборов в рамках их законодательных и организаци­
онных ограничений.

Участие в ЦГГГ включает работу регулирующих органов, ответственных за производство меди­
цинских приборов, и представителей регулирующей отрасли промышленности из стран и регионов, 
которые имеют опыт в разработке регламентов на медицинские приборы. В состав членов ЦГГГ входят 
представители из Европы. США, Канады, Японии и Австралии.

6.2 ИСО и МЭК

Многие технические комитеты ИСО и МЭК активно занимаются разработкой стандартов, имею­
щих большое значение для регулирования медицинских приборов:

ИСО/ТК 121 «Анестезирующее и дыхательное оборудование»;
ИСО/ТК 150 «Имплантаты в хирургии»;
ИСО/ТК 194 «Биологическая оценка медицинских изделий»;
ИСО/ТК 198 «Стерилизация продукции для здравоохранения»;
ИСО/ТК 210 «Менеджмент качества и соответствующие общие аспекты медицинских изделий»;
МЭК/ТК 62 «Электрооборудование в медицинской практике».

6.3 Пути достижения регулирующего сотрудничества в этой области

ИСО сотрудничает с ЦПТ как организация, обеспечивающая общую координацию деятельности, 
и участвует в открытых сессиях исполнительного комитета ЦГГГ.

Кроме того, меморандумы о взаимопонимании заключены между отдельными исследовательски­
ми группами ЦГГГ (ЦГГГ/ИГ) и техническими комитетами ИСО (ИСО/ТК).

ИСО/ТК 194 и ЦГГГ подготовили и согласовали меморандум о взаимопонимании, определяющий 
обязанности каждой организации в процессе сотрудничества в области стандартизации и гармониза­
ции в секторе медицинских приборов, особенно в отношении работы ЦГП7ИГ 5. которая содействует
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сближению регулирующих требований, обеспечивающих подтверждение клинической безопасности и 
результативности медицинских приборов.

ИСО/ТК 210 успешно и активно сотрудничает с ЦГГГ/ИГ 3 в области систем менеджмента ка­
чества. ИСО 13485:2003 (межгосударственный стандарт ГОСТ ISO 13485—2011) был официально 
признан ЦГГГ как приемлемая модель для системы менеджмента качества, используемая для регу­
лирующих целей в отношении медицинских приборов. Кроме того, эксперты — члены ИСО/ТК 210 и 
МЭК/ТК 62/ПК 62А СРГ 1 «Применение менеджмента рисков к медицинским приборам» — работа­
ли как технические эксперты в ЦГГГ/ИГ 3 над подготовкой руководящего документа ЦГГГ «Внедрение 
принципов менеджмента рисков и работы в рамках системы менеджмента качества». Помимо работы 
ИСО/ТК 210 над общими аспектами, относящимися к медицинским приборам, другие технические ко­
митеты, включая комитеты, указанные выше, разработали самые различные стандарты на продукцию 
и процессы, которые получили широкое признание и пользуются хорошей репутацией у регулирующих 
органов, ответственных за безопасность и результативность медицинских приборов.

Эти усилия подтвердили свою успешность и эффективность в результате объединения опыта 
участников процесса и предупреждения любого дублирования работ.

6.4 Сравнение требований

На рисунке 2 приведена детализированная структура требований к безопасности медицинской 
техники. Следует отметить, что деление не всегда является точным и некоторые требования могут быть 
отнесены сразу к нескольким позициям. Далее приведен шаблон требований для медицинской техники, 
соответствующий представленной на рисунке 2 структуре шаблона.

Требования могут быть структурированы по следующим областям:
- экологические аспекты:
- исходные данные;
- выпуск в обращение;
- использование и эксплуатация;
- управление и функционирование.
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ИСХОДНЫЕ
ДАННЫЕ

ЭКОЛОГИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ

Воздействие на окружающую среду

Выделение веществ 

Э М СиЭМ И  

Пожар, взрыв

Идентификация —

Классификация

Оценка риска

продуемотрежое
назначение
и применение

проектирование.

- имплантируемая 
техника

•входит или не входит
в контакт

•предназначенность 
для обработки 
биологических 
оешесте

разработка,
конструкция

*— предназначенность 
для очистки

МЕДИЦИНСКАЯ
ТЕХНИКА

Влияние эксплуатационных 
характеристик на применение

^формация

8ЫПУСК 
В ОБРАЩЕНИЕ

Изготовление 

Техническое обслуживание 

Стерилизация и обработка 

Маркировка 
Опенка соответствия

УПРАВЛЕНИЕ 
И ФУНКЦИОНИРОВАНИЕ

Управление И контроль

Воздействие на пациента -

Оператор
Измерения

Интерфейс

Сигнализация

Индикация

Данные
Программное обеспечение

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
И ПРИМЕНЕНИЕ

Воздействие не изделия 

Ткаж  животного 
происхождения

Материалы, вещества, 
компоненты

Контактирование,
совместимость,
соединение

Применение

Упаковка

Транспортировка

Хранение

Эксплуатация

Историки энергии

Инструкция

облучение
(излучение)
температура
вибрация
шум
механическая безопасность 
электрическая безопасность 
инфекционное 
и микробное загрязнения

Рисунок 2 —  Детализированная структура шаблона 
для требований к медицинской технике

7 Шаблон основны х требований

В таблице 4 приведены основные разделы (виды) требований, предъявляемых к пищевой про­
дукции. и их идентификаторы (условные обозначения), которые предложено использовать для коди­
фикации информации о требованиях в информационных базах данных, разрабатываемых на основе 
системы стандартов ФОНТ. При большом уровне детализации возможно использование комбинаций 
этих или других индикаторов (через знак «/» или запятую).
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Т а б л и ц а  4 —  Основные виды требований к пищевой продукции и их идентификаторы

Объекты и аспекты, я отношении которых устанавливаются требования Идентификаторы требований

Э кологические  аспекты ЕА

Воздействие на окружающую среду АЕ

Влияние окружающей среды EI

Производство MF

Утилизация UT

Выделение энергии ER

Выделение веществ SR

ЭМС. ЭМИ ЕС. ЕЕ

Пожар, взрыв FR. ЕХ

И сходны е д ан н ы е OD

Идентификация: II

- имплантируемая техника IT

- входит или не входит в контакт IC. ОС

- предназначенность для обработки биологических веществ ВТ

- предназначенность для очистки СТ

Классификация CF

Оценка риска RA

Предусмотренное назначение и применение FS. FA

Проектирование DS

Влияние эксплуатационных характеристик на применение IA

Информация IN

В ы п уск  в обращ ение РВ

Изготовление PD

Техническое обслуживание MN

Стерилизация и обработка ST.TR

Маркировка MR

Оценка соответствия СА

И спол ьзование  и эксплуатация UT. ЕХ

Воздействие на технику ТА

Ткани животного происхождения АТ

Материалы, вещества, компоненты МТ. SB. CN

Контактирование, совместимость, соединения СТ.С М

Применение АР

Эксплуатация ЕХ

Упаковка РК
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Окончание таблицы 4

Объекты и аспекты, в отношении которых устанавливаются требования Идентификаторы требовании

Транспортировка TN

Хранение SO

Энергетические источники ES

Инструкции IN

У правление и ф ункци онир овани е MG. FN

Управление и контроль MG. CT

Воздействие на пациента: PI

- облучение IR

- температура TM

- вибрация VB

- шум NS

- механическая безопасность MS

- электрическая безопасность ES

- инфекционное и микробное загрязнение 1C. MC

- ионизирующее излучение IE

Оператор OP

Измерения, интерпретация данных MS. Dl

Интерфейс IN

Сигнализация SG

Индикация 1C

Данные DT

Программные средства SW

8 Примеры отнесения требований

Ниже приведены примеры отнесения требований к различным позициям шаблона для структуры 
требований, представленной на рисунке 2. Для каждой позиции шаблона приведены примеры требова­
ний (если таковые существуют), заложенных в Директиве Совета 93/42/ЕЭС по медицинским приборам 
(Пример А), а также в ГОСТ Р ИСО 14971—2009 «Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям» (Пример Б), что позволяет обеспечить соотнесение требований, уста­
новленных в этих документах. Примеры Б заимствованы из Приложения С ГОСТ Р ИСО 14971—2009. 
содержащего вопросы для определения характеристик медицинского изделия, влияющих на безопас­
ность применения. На данные вопросы необходимо ответить для соблюдения требований.

Данные примеры представлены исключительно с целью демонстрации отнесения требований к 
различным позициям (разделам) шаблона, и поэтому на них не рекомендуется ссылаться как на кон­
кретные требования к медицинской технике.

8.1 Воздействие на окружающую среду

В данном разделе описываются требования в отношении воздействия медицинской техники на 
окружающую среду.

П ример А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС. П рилож ение  I:
вЧ. Т ребования к  разработ ке  и  конст рукц ии
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9. Качест во  ко н ст р укц и и  и  окруж ение
9.2 П р и б о р ы  д о л ж н ы  разра бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  уст ранит ь  

ил и  м и н им и зир оват ь п о  мере возм ож н ост и :
-р и с к и , связан ны е  с предп олагаем ы м и  усл о в и я м и  окруж а ю щ ей среды , т а ким и  ка к  м агнит ны е  

поля , внеш ние  элект рические  воздейст вия , элект рост ат ические  р а зря ды , давление и л и  колебания  
д авле ния  и у ско р е н и е ».

П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
кС .2.10 В лияет  л и  м еди цин ское  изделие на среду, о кр уж а ю щ ую  пациент а?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры :
- т ем перат ура:
- в л аж но ст ь;
- сост ав  ат м осф ерн ы х газов :
- давление ;
- освещ енност ь» .

8.2 Влияние окружающей среды

В данном разделе описываются требования в отношении влияния окружающей среды на безопас­
ность медицинской техники.

П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
кС .2.15 Ч увст вит ел ьно  л и  м еди цин ское  изделие к  во зде й ст в и ю  окруж а ю щ ей сре ды ?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : п р оизводст вен на я  среда, т р а нсп о р т ны е  средст ва  и  у сл о в и я  хра не ­

ния. К  н и м  о т нося т : о свещ енност ь, т емперат уру, вибрации , ут ечки, чув ст в и т е л ь но ст ь  к  и зм енениям  
в  эне ргоснабж ении  и  охлаж дении , элект ром агнит ны е помехи».

8.3 Производство

В данном разделе описываются требования в отношении производства медицинских изделий.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение I:
кI. О бщ ие т р ебован ия
3. П р и б о р ы  д о л ж н ы  обл адат ь ф ункц и о н а л ьн ы м и  свойст вам и, п р е д усм о т р е н ны м и  изгот овит е­

лем, и  р азрабат ы ват ься , п р о и зв о д и т ь ся  и  уп а ко вы в а т ь ся  т аким  образом , чт о б ы  соот вет ст воват ь  
о д н о й  и л и  н е ско л ьки м  ф ункциям , у ка за н н ы м  в  ст ат ье 1 (2) (а), ка к  эт о определено  изгот овит елем».

8.4 Утилизация

В данном разделе описываются требования в отношении утилизации медицинских изделий.

П рим ер Б —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
кС.2.25 Н еоб ходим ы  л и  б езоп асн ы й  дем онт аж  и л и  ут и л и за ц и я  м еди цин ского  и здели я?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : от ходы , в озникаю щ и е  п р и  ут и л и за ц и и  м еди цин ского  изделия. На­

прим ер, следует  от вет ит ь н а  вопрос, со дер ж ит  л и  данное  и здели е  т о кси ч н ы е  и л и  о п асн ы е  вещ ест ва  
ил и  вещ ест ва, п р и го дн ы е  д л я  переработ ки».

8.5 Выделение энергии

В данном разделе описываются требования к выделению энергии медицинскими изделиями.

П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.14 П ро исходи т  л и  неж елат ельное вы де лен ие  энергии  и л и  вещ ест в?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры , связан ны е  с  энергией : ш ум  и  вибр аци я , т епло, излуче ние  (в  т ом  чис­

л е  и о низирую щ ее, неионизирую щ ее  и  ульт раф иолет овое /видим ое /инф ракрасное), т емперат ура на ко н ­
т а кт н ы х п оверхност ях, т о ки  ут ечки, элект рические  и л и  м агнит ны е  поля».

8.6 ЭМС и ЭМИ

В данном разделе описываются требования в отношении электромагнитных излучений и совме­
стимости медицинских изделий.

П рим ер А  —  Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС. П рилож ение I:
nil. Требования к  ра зра бот ке  и  конст рукц ии
12. Т ребования к  м е д и ц и н ски м  п риборам , п о д клю ча ем ы м  к  ист о чн и ку  эне р ги и  и л и  о б о рудован ны м  

ист очником  эне ргии
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12.5 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р азра бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т а ким  образом , чт обы  м ин им и зир о ­
ват ь образование  элект р ом агн ит н ы х полей, ко т ор ы е  м огут  наруш ит ь ра бот у другого  прибо ра  ил и  
обо руд о в а н и я  в  о б ы ч н ы х  усло ви ях» .

8.7 Пожар, взрыв

В данном разделе описываются требования в отношении пожарной и взрывобезоласности меди­
цинских изделий.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение  I. О сновны е т р ебован ия :
all. Т ребования к  разработ ке  и конст рукц ии
9. Качест во ко н ст р укц и и  и  окруж ения
9.3 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , ч т о б ы  м и н и м и зи р о ­

ват ь р и с к  пож ара и л и  в зр ы ва  п р и  о б ы чн о м  п р им е нен ии  и  в  усл о в и я х  еди н и ч но го  от каза. О собое вни м а­
н ие  долж но  удел я т ь ся  приборам , и сп ользо ва ни е  ко т о р ы х  п о  н азначе ни ю  предполагает  воздейст вие  
в о сп л а м е н я ю щ и хся  вещ ест в ил и  вещ ест в, с п о со б н ы х  в ы зы ва т ь  возгорание».

8.8 Идентификация

В данном разделе описываются требования в отношении идентификации медицинских изделий.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС, cm . 1:
•1 . Н аст оящ ая Д ирект ива  долж на  п рим е ня т ься  к  м е д и ц и н ски м  прибо рам  и  прин адлеж но ст ям  к  

ним . В  наст оящ ей Д и р е кт и в е  п рин адлеж но ст и  т р акт ую т ся как р а в н о п р а в н ы е  м еди цин ские  приборы . 
В  дальнейш ем  как м еди ц ин ские  п ри б о р ы , т ак и  п рин адлеж но ст и  б удут  н азы в а т ь ся  п риборам и .

2. В  дан но й  Д и р е кт и в е  и сп о л ь зую т ся  сл е дую щ ие  определения:
а) ам е диц и нски й  прибор»  означает  л ю б о й  инст рум ент , аппарат , уст р ойст во , м ат ериал ил и  д р у ­

го й  предмет , и сп ол ь зуе м ы й  сам о ст оя т ел ьн о  и л и  в сочет ании, в кл ю чая  ко м пью т ерн ы е  програм м ы , 
н е обхо ди м ы е  д л я  надлеж ащ его его прим енения , и  предназн аче нн ы й  изгот овит ел ем  д л я  прим е нен ия  на 
л ю д я х  в  целях:

- диагност ики , п роф илакт ики , наблю дения, ле чен ия  ил и  облегчения заболевания;
- диагност ики , н аблю дения, лечения, обл егче ни я  ил и  ком пе нсац ии  т р а в м ы  и л и  ув е чь я ;
- исследования , ре пла нт аци и  и л и  м оди ф икац и и  а нат ом ии  и л и  ф изи ол о гиче ских  проце ссов :
- ко н т р о л я  зачат ия, а т акже не дост игаю щ ее своей  о сн о в н о й  предполагаем ой  цели  в организм е  

человека ил и  на нем  с п о м о щ ь ю  ф арм акологических, им м уно л о ги ч е ски х  ил и  м ет абол иче ских  средст в, 
н о  ф ункц и и  ко т ор ого  д ан ны е  средст ва м огут  содейст воват ь».

8.8.1 Имплантируемая техника
В данном разделе описываются требования к идентификации имплантируемых медицинских из­

делий.

П рим ер Б —  Г О С Т Р И С О  14971— 2009:
аС.2.2 П редусм от рена л и  им пла нт а ция  м еди ц и н ско го  и здели я?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : м ест онахож дение  им плант ат а; хар акт ерист ики  п редполагаем ы х  

пользоват еле й : возраст , вес, ф изи ческая  акт и в н о ст ь ; в л и я н и е  ст арения на ра бочие  характ ерист ики  
им плант ат а; предп олагаем ы й  ср о к  д е й ст в и я  им плант ат а: возм ож н ост ь извлечения имплант ат а».

8.8.2 Входит или не входит в контакт
В данном разделе описываются требования по идентификации медицинских изделий по их кон­

тактности или отсутствию контактов.

П рим ер Б —  Г О С Т Р И С О  14971— 2009:
хС.2.3 П редусм от рен  л и  конт акт  м еди ц и н ско го  и здели я  с  пациент ом  и л и  д руги м и  ли ц ам и ?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : характ ер предполагаем ого  конт акт а (п овер хност ны й  конт акт , ин ­

в а зи в н ы й  конт акт  ил и  им плант ация ) и  в ка ж дом  случае  —  длит ельно ст ь и  част от а конт акт а».

8.8.3 Предназначенность для обработки биологических веществ
В данном разделе описываются требования к идентификации медицинских изделий по их предна­

значению для обработки биологических веществ.

П рим ер Б —  Г О С Т Р  ИСО 14971— 2009:
аС.2.7 П ро водят  л и  в м е д и ц и н ско м  и здел и и  об р аб от ку  б и о л о ги че ски х  вещ ест в д л я  их  п о сл е д ую ­

щ его исп ользо ва ни я , т рансф узии  и л и  т р ансплант ации?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : в и д  обр абот ки  и  обрабат ы ваем ое(ы е) вещ ест во(а) (наприм ер, аут о­

т рансф узия, диализ, обработ ка ко м по нен т о в  кр о в и  и л и  клет очная т ерапия)».
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8.8.4 Предназначенность для очистки
В данном разделе описываются требования к идентификации медицинских изделий по их пред­

назначению для очистки.

П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.9 П редназначено л и  м еди ц ин ское  изделие д л я  р ут и н н о й  очист ки  и  дезинф екции , в ы п о л н я е ­

м ы х  пользоват елем ?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : в и д ы  п рим е няем ы х чи ст ящ и х  и  дези н ф и ц и р ую щ и х  средст в, а 

т акж е л ю б ы е  огр ан ичен ия  числа ц и кл о в  очист ки. К онст рукц ия  м еди ц и н ско го  и здели я  мож ет  влият ь  
на р е зул ь т ат ивно ст ь р ут и н н о й  очист ки  и  дезинф екции . К ром е т ого, следует  у чи т ы ва т ь  влияни е  
чи ст ящ и х  и дези н ф и ц и р ую щ и х  сре дст в  на безопасност ь и л и  характ ерист ики  м еди ц и н ско го  изделияи.

8.9 Классификация

В данном разделе описываются требования в отношении классификации медицинских изделий.

П рим ер А  —  Д ирект ива  С овет а  93/42/ЕЭС:
*1. О борудование  долж но  п од р а зд е л я т ься  на к л а ссы  I, Па, ПЬ и  III. К ласси ф икаци я  о сущ ест вл яет ся  

в со о т вет ст ви и  с П рилож ением  IX.
2. В  случае возникно вени я  спора  м еж ду  изгот овит елем  и  соо т вет ст вую щ им  н о т и ф и ц и р о ва н ­

н ы м  ор ганом  п о  п о в о д у  п рим е нен ия  п ра в и л  кл ассиф икаци и  в о п р о с  долж ен  п ереда ва т ься  д л я  ре ш ени я  в 
ко м пе т ен т н ы й  орган, субъ ект ом  ко т ор ого  я в л яе т ся  эт от  н о т и ф и ц и р о ва н н ы й  орган.

3. П равила  кл ассиф икаци и , уст а новл енн ы е  в  П рилож ении  IX. м огут  б ы т ь  изм ен ен ы  в соо т вет ­
ст в и и  с проце дурой , оп ределенной  в ст ат ье 7 (2) в  свет е т ехнического  прогр есса  и  д руго й  инф орм а­
ции, кот орая д ост уп н а  в инф о рм ац ион но й  сист еме, п р е дусм от рен но й  в ст ат ье 10.

П рилож ение IX. К ласси ф икаци он ны е  крит е рии
II. П равила  ре али зац ии
2. П рим еняем ы е правила
2.1 П рим енение п ра в и л  кл ассиф икац и и  д о л ж н о  оп р е д е л ят ься  предн азн аче нн ы м  использо ва ни ем  

п рибо ров .
2.2 Е сли  п р и б о р  п редназначает ся д л я  исп о л ь зо ва н и я  с др уги м  прибором , п равил а  кл ассиф икаци и  

д о л ж н ы  п ри м е ня т ься  к  ка ж дом у п р и б о р у  от дельно . П ринадл еж ност и кл ассиф иц ирую т ся  сам о ст оя­
т ельно. от де льно  от  прибора, с ко т о р ы м  о н и  совм е ст но использую т ся .

Z 3  П рограм м ное обеспечение, с п о м о щ ь ю  ко т ор ого  осущ ест вл яет ся  управление  п р и б о р о м  и  к о ­
т о рое  влияет  на прим енение  п рибора , авт ом ат ически  от но си т ся  к  т о м у  ж е  классу.

2.4 Е сли  п р и б о р  н е  предназначен  д л я  прим е нен ия  и склю чит ельно  ил и  п реим ущ ест венно  в  оп реде ­
л е н н о й  част и организм а, о н  долж ен  р а ссм ат р иват ься  и  кл а сси ф и ц и р о в а т ься  в соо т вет ст ви и  с  н аи ­
более зн ачим ы м  вариант ом  уст а но в л е нн о го  применения.

2.5 Е сли  н еско лько  п р а в и л  п рим е ним о  к  о д н о м у  и  т о м у ж е  прибору, т о  на о сн о в а н и и  ра б очи х  хар ак­
т ерист ик, ука за н н ы х  изгот овит елем , д о л ж н ы  п ри м е ня т ься  наиболее  ж ест кие  правила, п р едусм ат ри­
ваю щ ие  сам ую  в ы с о ку ю  классиф икацию и .

П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
кС .2.23 Я вл яе т ся  л и  м еди ц ин ское  изделие м о б и л ь н ы м  и л и  п о р т а т ивн ы м ?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : н е обхо ди м ы е  заж им ы , р укоят ки , колеса, т орм оза, м еханическая  

уст о й ч и в о ст ь  и  п р очн ост ь м еди ц и н ско го  изделия».

8.10 Оценка риска

В данном разделе описываются требования в отношении оценки риска для медицинских изделий.

П рим ер А  —  Д ирект ива  С овет а 93/427ЕЭС, П рилож ение I:
«г/. О бщ ие т р ебован ия
1. П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и и зго т а вливат ься  т а ким  образом , чт о б ы  п р и  и сп о л ь зо ­

в а н и и  п ри  уст а н о в л е н н ы х  усл о в и я х  и  назначении он и  не п о д верга л и  р и с ку  кл и н и че ско е  сост о ян и е  ил и  
безоп асн ост ь пациент ов, ил и  безоп асн ост ь и  зд о р о в ье  п ользоват елей , или. возм ож но, др уги х  л и ц  при  
усл о ви и , чт о л ю б ы е  р и ски , ко т о р ы е  м огут  б ы т ь  с в я за н ы  с  их  п рим енением , я в л я ю т ся  д о п уст и м ы м и  
ри скам и , со и зм е р и м ы м и  с  п ол о ж и т е л ьн ы м  результ ат ом  д л я  пациент а, и  б ы л и  со в м е ст и м ы  с  в ы со ки м  
ур о в н е м  за щ и т ы  зд о р о в ь я  и  безопасност и.

2. Р еш ения, п рин им ае м ы е  изгот овит ел ем  п р и  р а зра бот ке  и  ко нст руиро вани и  п риб о ров , д о л ж н ы  
соо т вет ст во ват ь п р и н ц и п а м  б езоп асн ост и  с  уче т ом  совре м ен но го  т е хническо го  уровня.

3. П ри в ы б о р е  наиболее  п рием лем ы х вари ант ов ре ш ени я  изгот овит ель долж ен  п рим е нят ь сле­
д ую щ и е  п р и н ц и п ы  в  сле дую щ ем  п оря дке :

- п о  возм ож н ост и  уст р аня т ь и л и  сн иж а т ь р и с ки  (о беспечива т ь безопасност ь уж е  на эт апе р а з ­
ра б от ки  и  ко нст рукц ии );
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- п о  возм ож н ост и  прин им ат ь адекват ны е м ер ы  за щ и т ы , вкл ю ч а ю щ и е  п р и  н е о бхо ди м ост и  ава­
р и й н у ю  си гн а л и за ц и ю  в  случае р и ско в , ко т ор ы е  н евозм ож но  и скл ю чит ь;

- и н ф о рм ир оват ь пользоват еле й  о б  ост ат очны х р и ска х  п р и  н едост а т очност и п р и н я т ы х  мер  
за щ и т ы ».

8.11 Предусмотренное назначение и применение

В данном разделе описываются требования в отношении предусмотренного назначения и при­
менения медицинских изделий.

П рим ер А  —  Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение  I:
«И. Т ребования к  разработ ке  и  конст рукц ии
13. И нф орм ация, п редост авляе м ая  изгот овит елем
13.4 Е сли  предназначенное п рим е нение  прибо ра  не яв л яе т ся  очев и д ны м  д л я  пользоват еля , изго­

т о ви т ел ь  обя за н  чет ко у ка зы в а т ь  его на эт икет ке  и  в и н ст рукц ии  п о  п рим енению ».

П рим ер Б —  Г О С Т Р И С О  14971— 2009:
«С.2.1 К аково предусм от рен но е  п рим е нение  и  ка к  следует  п рим е нят ь м еди ц ин ское  изделие?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры :
- р о л ь  м еди цин ского  изделия:
- в  диагност ике , проф илакт ике, м онит оринге, л е че н и и  и л и  облегчении  заболевания;
-  ком пе нсац ии  т равм  и л и  ф изи ческих  недост а т ко в;
-  зам ещ ении и л и  м о д и ф и ка ц и и  част ей т ела и л и  конт роле  зачат ия;
• п ока зания  к  п ри м е не н и ю  (например, п редполагаем ы е гр уп п ы  п ользоват елей);
-  п редназначено  л и  м еди ц ин ское  и здели е  д л я  сохранения и л и  п оддерж ани я  ж и зн и ;
- н еобхо ди м ост ь вм еш ат ельст ва сп е ц и а л и ст о в  п р и  от казе м еди ц и н ско го  изделия.
С.2.24 П редназначено л и  м еди цин ское  изделие д л я  одн окр ат ного  п рим е нен ия?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : возм ож н ост ь са м о л иквидац и и  м еди цин ского  и здели я  п осле  прим е­

н е ни я ; н али ч и е  ука зан ий  на т о, чт о данное  изделие у ж е  б ы л о  прим енено.
С.2.29.2 И сп о л ь зую т  л и  м еди цин ское  издели е  в среде, в  ко т ор ой  от вл ека ю щ ие  ф акт оры  м огут  

п рив е ст и  к  о ш и бкам  п рим е нен ия?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры :
- п о сл е д ст ви я  о ш и б о к  п рим енения ;
- с веден ия  о  т ом , я в л я ю т ся  л и  от вл ека ю щ ие  ф акт оры  п р и в ы ч н ы м и  д л я  п ользоват еля ;
- в еро ят н ост ь появл е ни я  р е д к о  случ а ю щ и хся  от вл ека ю щ их  ф акт оров.
С.2.29.7 Б уде т  л и  м еди ц ин ское  издели е  п рим е ня т ься  л и ц а м и  с о со б ы м и  п о т ре бно ст ям и?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : предполагаем ы й  п ользоват ель , его ум ст ве нн ы е  сп о со б н о ст и  и ф и­

зические  возм ож ност и, н а в ы ки  и  п одгот овка, эрго ном ические  аспект ы , среда  прим енения, т р ебования  
к  уст ановке /м онт аж у, сп о со б н о ст ь  пациент а уп ра в л я т ь  прим енением  м еди цин ского  и здели я  и л и  воз­
дейст воват ь на данное прим енение . О собое вним ание  следует  уделя т ь п о льзоват еля м  со  сп ециф и­
че ским и  пот ребност ям и, т а ким  ка к  л и ц а  с огр а н и че н н ы м и  возм ож н ост ям и , пож и лы е  л ю д и  и  дет и. К  
сп е ц иф ически м  п от ре б но ст ям  м ож но  т акж е от нест и п от ре б но ст ь в  д о п о л н и т е л ьн о й  п о м о щ и  друго­
го  л и ц а  в  п роце ссе  исп о л ь зо ва н и я  м еди ц и н ско го  изделия. С ледует  р а ссм от р ет ь возм ож н ост ь и сп о л ь ­
зо вани я  м еди ц и н ско го  и здели я  л и ц а м и  с р а зн ы м  у р о в н е м  п о д го т о в ки  и кул ьт ур н ы м и  особенност ям и.

С.2.31 К а ко вы  с п о со б ы  н е п р авильно го  прим е нен ия  м еди ц и н ско го  и здели я?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : н епр авильно е  прим енение  переклю чат елей; в ы х о д  из ст р о я  сист е­

м ы  си гн ал иза ц ии  ил и  элем ент ов, об е спе чиваю щ их  б езоп асн ост ь прим е нен ия ; пренебреж ение реком ен ­
д а ц и ям и  и згот о вит ел я  в от нош е нии  т е хническо го  о б сл уж и в а н и я ».

8.12 Проектирование

В данном разделе описываются требования в отношении проектирования медицинских изделий.

П рим ер А  —  Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение  I:
«II. Т ребования к  разработ ке  и  конст рукц ии
7. Х им ические , ф изи ческие  и  б и о логи ческие  свойст ва
7.1 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  изгот а вливат ься  т аким  образом , ч т о б ы  гар ант иро­

ват ь хар акт ерист ики  и  ф ункц и о н а л ьн ы е  свойст ва, ука зан ны е  в  разделе I "О бщ ие т р е б о в а н и я ". О собое  
вни м ан ие  н еобхо ди м о  у д е л я т ь :

-  в ы б о р у  и сп о л ь зуе м ы х  м ат ериалов, о со бен но  в част и т о ксичност и  и, в  соо т вет ст вую щ их  с л у ­
чаях, восплам е няем ост и;

-  сов м е ст и м о ст и  м е ж д у  исп о л ь зуе м ы м  м ат ериалом  и  б и о логи ческим и  т каням и, кл ет кам и и  ж и д ­
ко ст ям и  организм а с  уче т о м  п редназначенного  прим енения прибора.
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7.2 П р и б о р ы  д о л ж н ы  разрабат ы ват ься , изгот а вливат ься  и  уп а ко в ы в а т ь ся  т аким  образом , чт о­
б ы  м и н им и зир оват ь р и ск , ко т о р ы й  н есут  с  со б о й  за грязняю щ и е вещ ест ва и  ост ат ки  д л я  л и ц , с в я ­
за нн ы х  с т рансп ор т иро вкой , хра нение м  и  прим енением  п риб о ров , и д л я  п ацие нт ов с уче т ом  п редн а ­
значенного прим е нен ия  изделия. О собое вним ание  д о л ж н о  уд е л я т ь ся  неза щ и щ ен н ы м  т каням , а т акже  
п р о д о л ж и т е л ь н о ст и  и  п е р и о д и чн о ст и  воздейст вия .

7.3 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  о н и  м о г л и  б ез­
о п асн о  исп о л ь зо ва т ься  вм ест е с  м ат ериалами, вещ ест вам и и  газами, с  ко т о р ы м и  он и  вст упаю т  в 
конт акт  п р и  н о рм а л ьн ом  п рим е нении  и л и  во  в рем я  о б ы ч н ы х  п р о ц е д ур ; есл и  п р и б о р ы  предназначены  
д л я  в в ода  л е кар ст вен ны х  препарат ов, о н и  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т а ким  о б ­
разом , чт обы  б ы т ь  со в м е ст и м ы м и  с соо т вет ст вую щ им и  л е кар ст вен ны м и  препарат ам и согл асно  
полож ен иям  и ограничениям , р е гул и р ую щ и м  эт и препарат ы , и  чт о б ы  и х  ф ункц и о н а л ьн ы е  свойст ва  
п одде р ж и в а л и сь  в  соо т вет ст ви и  с  п редназначенны м  применением .

7.4 Е сли  п р и б о р  вклю чает  в качест ве н еот ъ ем лем ой  част и вещ ест во, ко т ор ое  п р и  его сам о ст о­
ят е л ь но м  п рим е нении  мож ет  р а ссм а т р и ва т ь ся  ка к  м еди ц ин ский  препарат , оп ред е л е н ны й  в ст ат ье 1 
Д и р е кт и в ы  С овет а 65/65/ЕЭС, и  ко т ор ое  дополняе т  дейст вие  прибора, т о безопасност ь, ка чест во  и 
п ри го дн о ст ь  эт ого  вещ ест ва с уче т ом  назначения прибо ра  д о л ж н ы  б ы т ь  п ров е р е ны  п о  аналогии  с о ­
от ве т ст вую щ им и  мет одами, о п реде лен ны м и  в Д ирект иве  С овет а 75/318/ЕЭС.

7.5 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  м и н и м и зи р о ­
ват ь р и ск, ко т о р ы й  создаю т  вещ ест ва п р и  и х  ут ечке и з прибора.

7.6 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  в  м аксим а ль­
н ой  ст епени м и н им и зир оват ь ри ск, в ы зы ва е м ы й  сл уч а й н ы м  попаданием  в  п р и б о р  вещ ест в с  учет ом  
сам ого п ри б о р а  и  характ ера среды , в  ко т ор ой  его предполагает ся прим енят ь».

П рим ер Б —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.28 Б удут  л и  н е о б хо ди м ы  ра зра бот ка  и внедрение  н о в ы х  п р о и зв о д ст в е н н ы х  п р о ц е ссо в ?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : н о в ы е  т е хнол огии  и л и  н о в ы е  м асш т абы  п роизводст ва» .

8.13 Влияние эксплуатационных характеристик на применение

В данном разделе описываются требования в отношении влияния эксплуатационных характери­
стик на применение медицинских изделий.

П рим ер А  —  Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение  I:
«II. Т ребования к  ра зра бот ке  и  конст рукц ии
7. Х им ические, ф изи ческие  и  б и о логи ческие  свойст ва
7.1 П р и б о р ы  д о л ж н ы  разра бат ы ват ься  и  изгот а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  гар ант иро­

ват ь характ ерист ики  и  ф ункц и о н а л ьн ы е  свойст ва , ука зан ны е  в  разделе I  " О бщ ие т р ебования "» .

П рим ер Б —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.34 З ависи т  л и  прим енение  м еди ц и н ско го  и здели я  от  его важ нейш их эксп луат ац и он ны х  

характ ерист ик?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : в ы хо д н ы е  характ ерист ики  изделий , об е спе чиваю щ их  ж и зн еобе спе ­

чение организм а : срабат ы вание  с ист ем ы  сигнализации .
В  разделе р а ссм о т р е н ы  важ нейш ие эксп л уат ац и он ны е  характ ерист ики  м е д и ц и н ски х  элект риче­

с ки х  издели й  и  м е д и ц и н ски х  эле кт р ических  сист ем».

8.14 Информация

В данном разделе описываются требования в отношении информации о медицинских изделиях.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение I:
«II. Т ребования к  ра зра бот ке  и  конст рукц ии
13. И нф орм ация, п редост авляем ая  изгот овит елем
13.1 К аж ды й  п р и б о р  д олж ен  соп ро во ж д а т ь ся  инф орм ацией , н еобхо ди м ой  д л я  его  безопасного  п р и ­

м енения и  д л я  иден т и ф икац ии  изгот о вит ел я  с  уче т ом  у р о в н я  п одго т о в ки  и  зн ан ий  п от ен ц и альны х  
пользоват елей.

Эт а инф о рм ац ия  содер ж ит  п одр о б н ы е  данны е, п р и в о д и м ы е  на эт икет ке  и  в  и н ст р укц и я х  
пользоват еля .

И нф орм ация, н еобходим ая д л я  безопасного  прим е нен ия  прибора, долж на , н аско лько  эт о возм ож но  
и ум ест но , ра зм ещ ат ься  на сам ом  прибо ре  и /и ли  на уп ако вке  каж дого  прибо ра , и л и  в соо т вет ст ву­
ю щ и х  случ а ях  на т о р го в о й  упако вке . Е сл и  ин д и в и д уа л ьн а я  упако вка  ка ж д о й  е д и н и ц ы  прибо ра  н ео су ­
щ ест вим а, т о ин ф о рм ац ия  долж на  ра зм ещ ат ься  на лист ке -вкла ды ш е, п о ст авл яем о м  с  о д н и м  и л и  не­
ско л ьки м и  приборам и.
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И н ст рукц ии  п о  п ри м е не н и ю  д о л ж н ы  пом ещ ат ься  в  уп а ко в к у  ка ж дого  прибора . В п оря дке  и скл ю ­
чения т акие и н ст р укц и и  п о  п рим енению  не т ребую т ся д л я  п р и б о р о в  кл а ссо в  I ил и  На, е сл и  он и  м огут  
безоп асн о  и сп о л ь зо ва т ься  без п о д о б н ы х  и нст рукций .

13.2 По в о зм ож н ост и  д а н н ую  и н ф о рм ац ию  следует  п р и в о д и т ь  в  в и д е  сим во лов . Л ю б о й  исп о л ь зу ­
е м ы й  си м в о л  ил и  и д е н т и ф икац ион ны й  цвет  долж ен  соо т вет ст во ват ь гар м о н и зи р о ва н н ы м  ст андар­
т ам. В  т ех област ях, где  не им еет ся ст андарт ов, описание  сим во л ов  и цвет ов д о л ж н о  с о дер ж ат ься  в 
докум ент ации , п ост авл яем о й  с  прибором .

13.3 Э т икет ка долж на  содерж ат ь сл е дую щ и е  д ан ны е :
-  н аим енование  и л и  ф ирм енное н азвание  изгот овит еля. Д л я  п риб о ров , и м п о р т ируе м ы х в  С ообщ е­

ст в о  с ц е л ью  распро ст ра нен ия  в С ообщ ест ве, эт икет ка ил и  и х  в не ш няя  упаковка , и л и  ин ст рукции  
п о  п рим е нен ию  д о л ж н ы  доп ол н и т е л ьн о  содерж ат ь наим енование и  адрес л и б о  от вет ст венного  лица, 
ука занно го  в  ст ат ье 14 (2). л и б о  уп о лн ом очен ного  предст а ви т ел я  изгот о вит ел я  в С ообщ ест ве, л и б о  
импорт ера , п р изнан но го  в С ообщ ест ве, в  за ви си м о ст и  от  к о нкрет н ой  сит уаци и ;

-  данны е, аб со л ю т н о  н е о б хо ди м ы е  п о льзоват елю  д л я  иден т и ф икац ии  прибо ра  и  содерж ания  
уп а ко вки ;

- гд е  эт о  ум ест но , сл о во  «СТЕРИЛЬНО»;
-г д е  эт о ум ест но , код  парт и и  с  ра зм ещ ае м ы м  перед н и м  сл о во м  «ПАРТИЯ» и л и  п о р я дко в ы м  

н ом ером ;
- гд е  эт о ум ест но , указание  дат ы , до  ко т ор ой  доп ускае т ся  безопасное  прим енение  прибора , в ы ­

раж енное  в  годах и  м есяцах ;
-  где  эт о  ум ест но , указание  т ого, чт о д а н н ы й  п р и б о р  п редназначен  д л я  одноразового  

исп о л ь зо ва н и я ;
-  е сл и  п р и б о р  и н д и в и д уа л ьн о го  исполнения , на нем  следует  у ка зы в а т ь  «приб ор  ин ди в и д уа л ьн о го  

исполн ен ия» ;
- е сл и  п р и б о р  предназначен  д л я  кл и н и че ски х  иссл едований , н а  нем следует  ука зы в а т ь  «исклю чи­

т ельно  д л я  кл и н и че ски х  и ссл едован ий» ;
-  л ю б ы е  сп ец иа льн ы е  усл о в и я  хра нен ия  и /и ли  обращ ения;
- л ю б ы е  сп ец иа льн ы е  ра бочи е  ин ст рукции ;
- л ю б ы е  предуп реж де ни я  и /и л и  м ер ы  п редост орож но ст и , ко т ор ы е  н еобхо ди м о  собл ю да т ь;
- г о д  и згот о влен ия  д л я  а кт и в н ы х  п р и б о р о в , о т л и чн ы х  от  тех, ко т о р ы е  ука за н ы  в  пункт е (е). Это  

указание  мож ет  в кл ю ч а т ь ся  в  ном ер  парт и и  и л и  п о р я д к о в ы й  н ом ер ;
-  где  эт о  ум ест но , сп о со б  ст ерилизации.
13.4 Е сли  предназначенное п рим е нение  прибо ра  не яв л яе т ся  очев и д ны м  д л я  пользоват еля , изго­

т о ви т ел ь  обя за н  чет ко у ка зы в а т ь  его на эт икет ке  и  в и н ст рукц ии  п о  п рим енению ».

П рим ер  6  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.27 Какая инф о рм ац ия  п о  б е зоп асн ом у п ри м е не н и ю  будет  п редост авлена  п о льзоват елю ?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры :
- с веден ия  о т ом, будет  л и  инф о рм ац ия  предост авлена  к о не чно м у  п ол ь зо в а т е л ю  н епо средст ве н ­

н о  изгот овит ел ем  ил и  б удут  за д ейст во ва ны  другие  лица , н апр им ер  сп е ц и а л и ст ы  п о  м онт аж у/уст а- 
новке, п ост а в щ и ки  м е д и ц и н ски х  услуг, м еди ц ин ские  р а б о т н и ки  и л и  ф арм ацевт ы , и  ка к  эт о  п овлияет  
на обучение ;

- и н ф о рм ац ия  о  п ускон ал а дочн ы х  р а бот а х (вводе  в эксп луат аци ю ) и  передаче и здели я  конечном у  
пользоват елю , а т акж е о  целесо обра зн ост и /во зм о ж н ост и  м онт аж а лицам и, не им е ю щ им и  сп ец иа ль­
н ы х  н а в ы ко в ;

- с веден ия  о  н е о бхо ди м ост и  п ерео бучения  ил и  переат т ест ации операт оров  и л и  о бсл уж ива ю щ е­
го персонала, исхо дя  из предполагаем ого  сро ка  сл уж б ы  изделия».

8.15 Изготовление

В данном разделе описываются требования в отношении изготовления медицинских изделий.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение  I:
«II. Т ребования к  ра зра бот ке  и конст рукц ии
7. Х им ические , ф изи ческие  и  б и о логи ческие  свойст ва
7.1 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  изгот а вливат ься  т аким  образом , ч т о б ы  гарант иро­

в ат ь хар акт ерист ики  и  ф ункц и о н а л ьн ы е  свойст ва , у ка за н н ы е  в разделе I  «О бщ ие т ребования». О собое  
вни м ан ие  н еобхо ди м о  у д е л я т ь :

- в ы б о р у  и сп о л ь зуе м ы х  м ат ериалов, о со бен но  в част и т о ксичност и  и, в  соо т вет ст вую щ их  сл у ­
чаях, восплам е няем ост и;

- сов м е ст и м о ст и  м е ж д у  исп о л ь зуе м ы м  мат ериалом  и  б и о логи ческим и  т каням и, кл ет кам и и ж и д ­
ко ст ям и  организм а  с уче т о м  п редназначенного  прим енения прибора.
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7.2 П р и б о р ы  д о л ж н ы  разрабат ы ват ься , изгот а вливат ься  и  уп а ко в ы в а т ь ся  т аким  образом , чт о­
б ы  м и н им и зир оват ь р и ск , ко т о р ы й  н есут  с  со б о й  за грязняю щ и е вещ ест ва и  ост ат ки  д л я  л и ц , с в я ­
за нн ы х  с т рансп ор т иро вкой , хра нение м  и  прим енением  п риб о ров , и д л я  п ацие нт ов с уче т ом  п редн а ­
значенного прим е нен ия  изделия. О собое вним ание  д о л ж н о  уд е л я т ь ся  неза щ и щ ен н ы м  т каням , а т акже  
п р о д о л ж и т е л ь н о ст и  и  п е р и о д и чн о ст и  воздейст вия .

7.3 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  о н и  м о г л и  б ез­
о п асн о  исп о л ь зо ва т ься  вм ест е с  м ат ериалами, вещ ест вам и и  газами, с  ко т о р ы м и  он и  вст упаю т  в 
конт акт  п р и  н о рм а л ьн ом  п рим е нении  и л и  во  в рем я  о б ы ч н ы х  п р о ц е д ур ; есл и  п р и б о р ы  предназначены  
д л я  в в ода  л е кар ст вен ны х  препарат ов, о н и  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т а ким  о б ­
разом , чт обы  б ы т ь  со в м е ст и м ы м и  с соо т вет ст вую щ им и  л е кар ст вен ны м и  препарат ам и согл асно  
полож ен иям  и ограничениям , р е гул и р ую щ и м  эт и препарат ы , и  чт о б ы  и х  ф ункц и о н а л ьн ы е  свойст ва  
п одде р ж и в а л и сь  в  соо т вет ст ви и  с  п редназначенны м  применением .

7.4 Е сли  п р и б о р  вклю чает  в качест ве н еот ъ ем лем ой  част и вещ ест во, ко т ор ое  п р и  его сам о ст о­
ят е л ь но м  п рим е нении  мож ет  р а ссм а т р и ва т ь ся  ка к  м еди ц ин ский  препарат , оп ред е л е н ны й  в ст ат ье 1 
Д и р е кт и в ы  С овет а 65/65/ЕЭС, и  ко т ор ое  дополняе т  дейст вие  прибора, т о безопасност ь, ка чест во  и 
п ри го дн о ст ь  эт ого  вещ ест ва с уче т ом  назначения прибо ра  д о л ж н ы  б ы т ь  п ров е р е ны  п о  аналогии  с о ­
от ве т ст вую щ им и  мет одами, о п реде лен ны м и  в Д ирект иве  С овет а 75/318/ЕЭС.

7.5 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  м и н и м и зи р о ­
ват ь р и ск, ко т о р ы й  создаю т  вещ ест ва п р и  и х  ут ечке и з прибора.

7.6 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  в  м аксим а ль­
н ой  ст епени м ин и м и зи р о в а т ь  ри ск, в ы зы ва е м ы й  сл уч а й н ы м  попаданием  в  п р и б о р  вещ ест в, с  учет ом  
сам ого п ри б о р а  и  характ ера среды , в  к о т о р о й  е го  предполагает ся прим енят ь.

8. И нф екцио нное  и  м икр о б но е  за грязнени я
8.5 П риборы , п редназначенны е б ы т ь  ст е рил ьны м и , д о л ж н ы  и зго т а вливат ься  п о д  соо т вет ст ву­

ю щ и м  конт роле м  (наприм ер, в  ко нт рол и руем ы х  у сл о в и я х  среды )» .

8.16 Техническое обслуживание

В данном разделе описываются требования именно в отношении самого технического обслужива­
ния медицинских изделий, а не влияние правильности его проведения на здоровье пациентов.

П рим ер Б  —  ГО С Т Р И С О  14971— 2009:
«С.2.18 Н еоб ходим ы  л и  т е хническое  о б сл уж ива ние  и л и  ка л иб р овка  м еди ц и н ско го  и здели я?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры  в кл ю чаю т  сведения  о  т ом :
- д о л ж н ы  л и  т е хническое  обсл уж ива ние  иУили ка либр овка  в ы п о л н я т ь с я  операт ором , п ользоват е­

л е м  ил и  специалист ом ;
- н е о б хо ди м ы  л и  сп ец иа льн ы е  вещ ест ва и /и ли  о б о рудован ие  д л я  надлеж ащ его т ехнического  о б ­

сл уж и в а н и я  ил и  ка л и б р о в ки ».

8.17 Стерилизация и обработка

В данном разделе описываются требования в отношении стерилизации и обработки медицинских 
изделий.

П рим ер А  —  Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение I:
«II. Т ребования к  ра зра бот ке  и  конст рукц ии
8. И нф екцио нное  и  м икр о б но е  за грязнени я
8.3 П риборы , п ост авл яем ы е  в ст е рил ьно м  сост оян ии , д о л ж н ы  изгот а вливат ься  и  ст е рил изо ­

в а т ь ся  соо т вет ст вую щ им и  п о д т верж ден ны м и  м ет одам и».

П рим ер Б  —  ГО С Т Р И С О  14971— 2009:
«С.2.8 С т ерильно л и  п ост авл яем о е  м еди ц ин ское  изделие, и л и  о н о  предназначено  д л я  ст е рил иза ­

ц и и  п ользоват елем , и л и  н е о б хо ди м ы  другие  в и д ы  м и кроб иол о гиче ской  обр абот ки?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры :
- предназначено  л и  м еди цин ское  изделие д л я  о дн окр ат н ого  и л и  м ногократ ного  п рим енения ;
- д ан ны е  о б  у с л о в и я х  хра нен ия ;
- огр аничение  числа п о в т о р н ы х  п рим е нений ;
- с п о с о б ы  с т е рил иза ции ;
- в о зде йст вие  сп о со б о в  ст ерилизации, не п ре д усм о т р е н н ы х  изгот овит елем».

8.18 Маркировка

В данном разделе описываются требования в отношении маркировки медицинских изделий.

19



ГОСТ Р 55357—2012

П рим ер А  —  Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение  I: 
all. Т ребования к  разработ ке  и конст рукц ии
8. И нф екционное  и  м икр о б но е  за грязнения
8.7 У паковка  и /и ли  м ар кир овка  прибо ра  д о л ж н ы  обе спе чиват ь р а зл и чи е  м еж ду  и д е н т и чн ы м и  ил и  

схо ж и м и  изделиям и, продавае м ы м и  к а к  в  ст ерильном , т ак и  в  нест ер ильно м  сост оянии» .

8.19 Оценка соответствия

В данном разделе описываются требования в отношении оценки соответствия медицинских 
изделий.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 98/42/ЕЭС, П рилож ение  I:
«II. Т ребования к  разработ ке  и конст рукц ии
9. Качест во ко н ст р укц и и  и окруж ение
9.1 Е сли  п р и б о р ы  п редназначе ны  д л я  прим е нен ия  вм ест е с други м и  п ри б о р а м и  и л и  о б о рудован и ­

ем. т о весь  набор, в кл ю ч а я  сист ем у соединения , долж ен  б ы т ь  б е зоп асн ы м  и  не сниж ат ь уст а новл ен ­
н ы х  ф ункц и о н а л ьн ы х  качест в прибора . Л ю б ы е  огран ичен ия  п о  прим е нен ию  д о л ж н ы  б ы т ь  ука за н ы  на 
эт икет ке  и л и  в и н ст р укц и и  п ользоват еля».

8.20 Воздействие на технику

В данном разделе описываются требования в отношении воздействия на медицинские изделия.

П рим ер Б —  Г О С Т Р И С О  14971— 2009:
«С.2.22 Какие м еханические с и л ы  м огут  возде йст вова т ь на м еди ц ин ское  изделие?  
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : сведен ия  о  т ом , управляет  л и  м еханическим и  силам и, о ка зы в а ю щ и ­

м и  возде йст вие  на м еди цин ское  изделие, т о л ько  п о л ьзоват ель  ил и  п о л ьзоват ель  совм е ст но с д руги м и  
лицам и».

8.21 Ткани животного происхождения

В данном разделе описываются требования в отношении тканей животного происхождения, при­
меняемых в области медицины.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение  I: 
all. Т ребования к  ра зра бот ке  и  конст рукц ии  
8. И нф екционное  и  м икр о б но е  за грязнения
8.2 Ткани ж и в о т н о го  п роисхо ж д е н и я  д о л ж н ы  б ы т ь  п о л уче н ы  от  ж и в о т н ы х , п р ош едш их вет ери­

н а р н ы й  ко н т р о л ь  и  н адзор  с  уче т ом  предполагаем ого  и сп о л ь зо ва н и я  т каней.
Н от и ф и цир ован ны е  о р ган ы  д о л ж н ы  хра нит ь у  се б я  и н ф о рм ац ию  о  географ ическом  происхо ж де ­

н и и  ж ивот ны х.
П ереработ ка, хранение , и сп ы т ан ие  и  обработ ка  т каней, кл ет о к и  вещ ест в ж и в о т н о го  п р о и с ­

хож дени я  д о л ж н ы  п р о и зв о д и т ь ся  т аким  образом , ч т о б ы  обе спе чит ь м а кси м а л ьн ую  безопасност ь. В 
част ност и, н еобхо ди м о  п р е д п рин им ат ь м ер ы  б езоп асн ост и  в  от нош е нии  в и р усо в  и  др уги х  п ереноси­
м ы х  в озбудит ел ей  за разны х заболеваний  п ут ем  р е а л и за ц и и  ут в е р ж д е н ны х  м ет одов  у н и чт о ж е н и я  или  
в и р усн о й  ин акт ивац ии  в ходе  п роце сса  изгот овления».

8.22 Материалы, вещества, компоненты

В данном разделе описываются требования в отношении материалов, веществ и компонентов, 
используемых в области медицины.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 92'42/ЕЭС, П рилож ение  I:
•II. Т ребования к  разработ ке  и конст рукц ии  
7. Х им ические, ф изи ческие  и  б и о логи ческие  свойст ва
7.1 П р и б о р ы  д о л ж н ы  ра зр а б а т ы в а т ь ся  и  изгот а вливат ься  т аким  образом , ч т о б ы  гарант иро­

в ат ь хар акт ерист ики  и  ф ункц и о н а л ьн ы е  свойст ва , ука зан ны е  в разделе I  • О бщ ие т ребования». О собое  
вни м ан ие  н еобхо ди м о  у д е л я т ь :

- в ы б о р у  и сп о л ь зуе м ы х  м ат ериалов, о со бен но  в част и т о ксичност и  и, в  соо т вет ст вую щ их  сл у ­
чаях. восплам еняем ост и.

7.2 П р и б о р ы  д о л ж н ы  разрабат ы ват ься, изгот а вливат ься  и  уп а ко в ы в а т ь ся  т аким  образом , чт о­
б ы  м и н им и зир оват ь ри ск, ко т о р ы й  н есут  с  со б о й  за гря зн яю щ и е  вещ ест ва и  ост ат ки  д л я  л и ц , св я ­
за н н ы х  с  т рансп ор т иро вкой , хра нение м  и  прим енением  п рибо ров , и  д л я  п ацие нт ов с уче т ом  предна­
значенного  прим е нен ия  изделия. О собое вним ание  долж но  уд е л я т ь ся  неза щ и щ ен н ы м  т каням , а т акже  
п р о дол ж ит ел ь ност и  и  п ерио д и чн о ст и  воздейст вия .
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7.3 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  они м о г л и  без­
о п асн о  исп о л ь зо ва т ься  вм ест е с  м ат ериалами, вещ ест вам и и  газами, с  ко т о р ы м  о н и  вст уп аю т  в ко н ­
т акт  п р и  н о рм а л ьн ом  п рим е нен ии  ил и  в о  врем я о б ы ч н ы х  п р о ц е д ур ; есл и  п р и б о р ы  п редназначе ны  для  
вво д а  л е кар ст вен ны х  препарат ов, он и  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , 
чт о б ы  б ы т ь  со в м е ст и м ы м и  с соо т вет ст вую щ им и  ле ка р ст в е н н ы м и  препарат ам и согл асно  п олож е­
н и я м  и  ограничениям , р е гул и р ую щ и м  эт и  препарат ы  и чт обы  их ф ункц и о н а л ьн ы е  с войст ва  п о д д е р ж и ­
в а ли сь  в соо т вет ст ви и  с  п редн азн аче нн ы м  прим енением .

7.4 Е сли  п р и б о р  вклю чает  в качест ве неот ъ ем лем ой част и вещ ест во, ко т ор ое  п р и  его сам о ст о­
ят е л ь но м  п рим е нении  мож ет  р а ссм ат р иват ься  ка к  м еди ц ин ский  препарат , оп ред е л е н ны й  в ст ат ье 1 
Д и р е кт и в ы  С овет а 65/65/ЕЭС. и  ко т ор ое  дополняе т  дейст вие  прибора, т о  безопасност ь, ка чест во  и 
п ри го дн о ст ь  эт ого  вещ ест ва с  уче т ом  назначения прибо ра  д о л ж н ы  б ы т ь  п ров е р е ны  п о  а н ало гии  с о ­
от ве т ст вую щ им и  м ет одами, о п реде лен ны м и  в Д ирект иве  С овет а 75/318/ЕЭС.

7.5 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  м и н и м и зи р о ­
ват ь р и ск, ко т о р ы й  создаю т  вещ ест ва п р и  и х  ут ечке из прибора.

7.6 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  в  м аксим а ль­
н ой  ст епени м ин и м и зи р о в а т ь  ри ск, в ы зы ва е м ы й  сл уч а й н ы м  попаданием  в  п р и б о р  вещ ест в, с  учет ом  
сам ого п ри б о р а  и  характ ера среды , в  ко т ор ой  его предполагает ся прим енят ь».

П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
кС.2.4 Какие м ат ериалы  ил и  ко м по не н т ы  вхо д я т  в сост ав  м еди ц и н ско го  изделия, исп о л ь зую т ся  

совм е ст но л и б о  ко нт акт и рую т  с  н им ?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры :
- совм е ст им о ст ь с рассм ат р иваем ы м и  вещ ест вам и:
- совм е ст им о ст ь с т кан ям и  и л и  био л оги ческим и  ж и дкост ям и ;
- характ ерист ики , о т нося щ иеся  к  б езопасност и;
- н аличие  в  сост аве  м еди цин ского  и здели я  м ат ериалов ж и в о т н о го  п роисхож дения .
С.2.14 П роисходит  л и  неж елат ельное вы де лен ие  эне ргии  ил и  вещ ест в?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры , связан ны е  с энергией : ш ум  и вибр аци я , т епло, излучение  (в  т ом  чис­

л е  и о низирую щ ее, неионизирую щ ее  и  ульт раф иолет овое /видим ое /инф ракрасное), т емперат ура на ко н ­
т акт ны х п оверхност ях, т о ки  ут ечки, эле кт р ические  и л и  м агнит ны е  поля.

Р ассм ат риваем ы е ф акт оры , связан ны е  с  вещ ест вам и: вещ ест ва, исп о л ь зуе м ы е  п р и  изгот овле­
нии, очист ке  и  и сп ы т а н и я х  и о казы ваю щ ие  неж елат ельное ф и зи оло гиче ское  в о зде йст вие  в  т ом  с л у ­
чае, если о н и  о ст аю т ся  на изделии.

Д ругие  рассм ат р иваем ы е  ф акт оры , связан ны е  с вещ ест вам и: в ы ве дени е  хи м и че ски х  вещ ест в, 
п родукт ов  ж и зн едеят ел ьно ст и  и б и о л о ги че ски х  жидкост ей.

С.2.17 И м ею т ся л и  р а схо д н ы е  м ат ериалы  и л и  принадлеж ност и, связан ны е  с  м еди цин ским  
изделием ?

Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : т ехнические т р еб о в а н и я  к  р а схо д н ы м  мат ериалам  и л и  п ринадлеж ­
ност ям . св яза н н ы м  с м е д и ц и н ски м  изделием , и  л ю б ы е  огр ан ичен ия  д л я  п ользоват елей  в  в ы б о р е  дан ­
н ы х  м ат ериалов ил и  принадлеж ност ей».

8.23 Контактирование, совместимость, соединения

В данном разделе описываются требования в отношении влияния контактирования, совместимо­
сти и соединений медицинских изделий.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение I:
«II. Требования к  ра зра бот ке  и  конст рукц ии
7. Х им ические, ф изи ческие  и  б и о логи ческие  свойст ва
7.1 П р и б о р ы  д о л ж н ы  разра бат ы ват ься  и  изгот а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  гар ант иро­

ват ь характ ерист ики  и  ф ункц и о н а л ьн ы е  свойст ва , у ка зан ны е  в  разделе I  "О бщ ие  т р ебован ия ". О собое  
вни м ан ие  н е о б хо ди м о  уд е л я т ь :

- совм е ст и м о ст и  м еж ду  исп о л ь зуе м ы м  м ат ериалом  и  био л оги ческим и  т каням и, кл ет кам и и  ж и д ­
ко ст ям и  организм а  с у че т о м  п редназначенного  п рим е нен ия  прибора».

П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.29.3 Имеет  л и  м еди цин ское  издели е  сое ди ни т ел ь ны е  ча ст и  и л и  п ринадлеж ност и?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : возм ож н ост ь н е п р а в и л ь н ы х  соединений , схо д ст в о  с  соединениям и  

в  д р уги х  изделиях, п р очн ост ь соединения , обр ат ная  св я зь  п р и  повреж дени и  соединения , а т акж е с л и ш ­
ко м  прочн ое  и л и  н едост а т очно  прочн ое  соединение».

8.24 Применение

В данном разделе описываются требования, связанные с правильностью и последствиями при­
менения медицинской техники.
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П рим ер Б  —  Г О С Т Р  ИСО 14971— 2009:
•С .2.21 С ущ ест вую т  л и  от сроченны е и л и  д л ит ельны е  п о сл е д ст ви я  прим е нен ия  м еди цинского  

и зд е л и я  7
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : э рго ном ические  и  кум ул я т и в н ы е  эф ф ект ы . К  н и м  от нося т : возде й­

ст в и е  ко р р о зи и  на н а со сы  д л я  ф изи оло гиче ского  раст вора , м еха ни ческую  уст алост ь, ослабление  у з ­
л о в  или креплений, возде йст вие  в ибрации , ист ирание и л и  от клеивание  м ар кир овок , у худш ен ие  свойст в  
м ат ериалов  п р и  дол го ср о ч но м  п рим е нении  м еди ц и н ско го  изделия.

Чем определяет ся  ср о к  с л уж б ы  м еди цин ского  изделия?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : ст арение  изделия и  ист ощ ение  элем ент ов п ит а н и я».

8.25 Эксплуатация

В данном разделе описываются требования в отношении эксплуатации медицинской техники. 
Этот раздел отличается от предыдущего тем. что в нем описываются требования, связанные с пра­
вильной эксплуатацией, в отношении безопасности пациентов и сотрудников.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС. П рилож ение  I:
•I. О бщ ие т р ебован ия
1. П ри бор ы  д о л ж н ы  разра бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  п р и  и сп о л ь зо ­

в а н и и  п р и  уст а н о в л е н н ы х  усл о в и я х  и  назначении он и  не п одв е р га л и  р и с к у  кл ин ическое  сост оян ие  ил и  
безоп асн ост ь пациент ов, и л и  безопасност ь и зд о р о в ье  п ользоват елей, или. возм ож но, други х  л и ц  п ри  
усл о ви и , чт о л ю б ы е  р и ски , ко т о р ы е  м огут  б ы т ь  св яза н ы  с  и х  прим енением , я в л я ю т ся  д о п уст и м ы м и  
ри скам и , со и зм е р и м ы м и  с  п о л о ж и т е л ьн ы м  результ ат ом  д л я  пациент а, и со в м е ст и м ы  с в ы с о ки м  у р о в ­
нем  за щ и т ы  зд о р о в ь я  и  б езоп асн ост и».

8.26 Упаковка

В данном раздело описываются требования в отношении упаковки для медицинской техники.

П рим ер А  — Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение  I:
•II. Требования к  ра зра бот ке  и  ко нст рукц ии
8. И нф екционное  и  м икр о б но е  за грязнения
8.3 П риборы , п о ст авл яем ы е  в ст е рил ьно м  сост оян ии , д о л ж н ы  разра бат ы ват ься , изгот а вли ­

в а т ь ся  и у п а ко вы в а т ь ся  в од н о р а зо в ую  у п а ко вку  и /и л и  п о  с оо т вет ст вую щ им  п роце дурам  долж на  обе ­
сп ечи в а т ься  и х  ст е р и л ьно ст ь  п р и  п ост авке  на р ы н о к  и  сохр а ня т ь ся  п р и  уст а н о в л е н н ы х  ус л о в и я х  хр а ­
н ения и  т рансп ор т иро вки , пока  не будет  наруш ена ил и  вскр ы т а  защ ит ная упаковка .

8.6 С ист ем ы  у п а ко вки  д л я  н ест ерильного  обо р уд о в а н и я  д о л ж н ы  о бе спе чиват ь сохр анн ост ь про­
д укц и и  н а  уст а новл енн ом  у р о в н е  чи ст о т ы  и, есл и  оборудован ие  долж но  ст е рил изо ва т ься  перед п ри ­
менением , —  св о д и т ь  к  м и н и м ум у  р и с к  м и кр о б н о го  за гря зн ени я : сист ем а уп ако вки  долж на  б ы т ь  п ри ­
ем лем ой  с  уче т ом  мет ода ст ерилизации, ука занно го  изгот овит елем .

8.7 У паковка  и /и ли  эт и кет и рова ние  о бо р уд о в а н и я  д о л ж н ы  о бе спе чиват ь ра зл и чен ие  иден т и чны х  
и л и  схож их  в и д о в  п р одукц ии , р е али зуем ы х как в  ст е рил ьны х, т ак и  в н е ст е р и л ь н ы х  усло ви ях» .

8.27 Транспортировка

В данном разделе описываются требования в отношении транспортировки медицинских изделий.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение  I:
•II. Т ребования к  ра зра бот ке  и конст рукц ии
7. Х им ические , ф изи ческие  и  б и о логи ческие  свойст ва
7.2 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р азрабат ы ват ься, изгот а вливат ься  и  уп а ко в ы в а т ь ся  т аким  образом , чт о­

б ы  м и н им и зир оват ь ри ск, ко т о р ы й  н есут  с  со б о й  за гря зн яю щ и е  вещ ест ва и  ост ат ки  д л я  л и ц , с в я ­
за н н ы х  с  т рансп ор т иро вкой , хра нение м  и  прим енением  п рибо ров , и  д л я  п ацие нт ов с уче т ом  предна­
значенного  прим е нен ия  изделия. О собое вним ание  д о л ж н о  уд е л я т ь ся  неза щ и щ ен н ы м  т каням , а т акже  
п р о дол ж ит ел ь ност и  и  п ерио д и чн о ст и  воздейст вия .

8. И нф екционное  и  м икр о б но е  за грязнения
8.3 П риборы , п о ст авл яем ы е  в ст е рил ьно м  сост оян ии , д о л ж н ы  разрабат ы ват ься , изгот а вли ­

в а т ь ся  и у п а ко в ы в а т ь ся  в  од н о р а зо в ую  у п а ко вку  и /и л и  п о  с оо т вет ст вую щ им  п роце дурам  долж на  обе­
сп ечи в а т ься  и х  ст е р и л ьно ст ь  п р и  п ост авке  на р ы н о к  и  сохр а ня т ь ся  п р и  уст а н о в л е н н ы х  усл о в и я х  хра­
н ения и  т рансп ор т иро вки , пока  не будет  наруш ена ил и  вскр ы т а  защ ит ная упаковка».

8.28 Хранение

В данном разделе описываются требования в отношении хранения медицинских изделий.
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П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.20 Имеет  л и  м е ди ц ин ское  и здели е  о гр ан ичен н ы й  ср о к  хранения?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : со о т вет ст вую щ ая м а р кир овка  и л и  индикат оры , а т акж е сведения  

о б  у т и л и за ц и и  м еди цин ского  и здели я  п о  ист ечении срока годност и».

8.29 Энергетические источники

В данном разделе описываются требования в отношении энергетических источников для меди­
цинских изделий.

П рим ер А  — Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС. П рилож ение I:
«II. Т ребования к  ра зра бот ке  и  конст рукц ии
12. Требования к  м еди ц и н ски м  п риборам , п о д кл ю ча е м ы м  к  ист о чн и ку  эне ргии  и л и  о б о рудован ны м  

ист очником  эне ргии
12.2 П риборы , п р и  и сп о л ь зо ва ни и  ко т о р ы х  б езопасност ь п ацие нт ов за висит  о т  внут ренне го  и с ­

т очника энергии , д о л ж н ы  б ы т ь  о б о р уд о в а н ы  средст вам и оп реде ления  со ст о ян и я  ист очника пит ания.
12.3 П риборы , п р и  и сп о л ь зо ва н и и  ко т о р ы х  безопасност ь пациент ов за висит  от  вне ш не­

го ист очника  энергии , д о л ж н ы  им ет ь сист е м у  си гн ал иза ц ии  д л я  предуп реж де ни я  о л ю б о м  от казе  
энергоснабж ения.

12.7 Защ ит а от  м еханических и  т е рм ически х  р и ско в
12.7.4 К лем м ы  и  со е ди ни т ельны е  зв е н ья  в  случае  с  элект роэнергией, сре дст ва  подачи  газа, г и ­

дравл иче ские  и л и  п невм ат ические  и ст очн ики  энергии , с  ко т о р ы м и  п о л ьзоват ель  д олж ен  с оп рикасат ь­
ся, следует  ра зра бат ы ват ь и  ко н ст руиро ват ь т аким  образом , ч т о б ы  м и н им и зир оват ь все  возм ож ны е  
риски .

12.7.5 Д о ст уп н ы е  част и п р и б о р о в  (за и склю чен ием  част ей ил и  поверхност и , п редназначе нной  д ля  
подачи  т епла  и л и  д ост и ж ен ия  уст а новл енн ой  т ем перат уры ) и  прилегаю щ ие к  н им  уча ст ки  не д о л ж н ы  
им ет ь п от е н ц и а л ь но  оп асн ую  т ем перат уру п р и  о б ы чн о м  прим енении .

12.8 Защ ит а от  р и ско в  д л я  пациент а от  ист очнико в  эне р ги и  ил и  вещ ест в
12.8.2 П ри бор ы  д о л ж н ы  о снащ ат ься с ре дст вам и  д л я  п редот вр ащ ен ия  и /и ли  и н д и ка ц и и  л ю б ы х  не­

со о т вет ст ви й  в ин т ен си в н о ст и  подачи, ко т о р ы е  м огут  п редст а вл ят ь опасност ь. П ри бор ы  д о л ж н ы  
вкл ю чат ь в  се б я  средст ва, п р иго дн ы е  д л я  предот вр ащ ен ия  сл учайн ого  вы де л е н и я  опасного  ко л и ч е ­
ст ва  эне ргии  из ист очника  эне ргии  и /и л и  вещ ест ва».

8.30 Инструкции

В данном разделе описываются требования в отношении инструкций по применению или эксплу­
атации медицинских изделий.

П рим ер А  — Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение I:
«II. Т ребования к  ра зра бот ке  и  конст рукц ии
11.4 И нст рукции
11.4.1 И н ст рукц ии  п о  эксп луат аци и  прибора, испускаю щ его  излучение, д о л ж н ы  содерж ат ь п о д ­

р о б н у ю  и н ф о рм ац ию  о  характ ере излучения , сре дст вах  за щ и т ы  пациент а и л и  п ользоват еля  и  м ет о­
да х  недоп ущ ен ия  н еп р а в и л ь н о го  п рим е нен ия  и  искл ю че н и я  риска , связан ного  с  уст ановкой» .

8.31 Управление и контроль

В данном разделе описываются требования в отношении управления и контроля медицинских 
изделий.

П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.29.6 Имеет  л и  м е ди ц ин ское  изделие м ен ю  уп р а в л е ни я ?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : сло ж н о ст ь  и  число ур о вн е й  м еню , осведо м лен но ст ь п о льзоват еля  о  

с о ст о я н и и  м еню , р а спол ож ение  н аст роек, сп о с о б  п ерем ещ ения м еж ду объект ам и, чи сло  ш агов в  одном  
дейст вии , п ро б л е м ы  чет кой п оследо ва т ел ьн ост и  дейст в и й  и  запом инания, соо т но ш ени е  важ ност и  
и д ост уп н ост и  ф ункц и и  управле ния , а  т акже влияние , оказы ваем ое  от кл о не н и я м и  от  уст а но вл е нн ы х  
о п е р а ц и о н н ы х  п роцедур».

8.32 Воздействие на пациента

В данном разделе описываются требования в отношении воздействия медицинских изделий на 
пациента.

П рим ер А  — Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение I:
«II. Т ребования к  ра зра бот ке  и  конст рукц ии
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9. К ачест во  ко н ст р укц и и  и  окруж ение
9.2 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и и зго т а вливат ься  т аким  образом , чт обы  уст ранит ь  

и л и  м ин и м и зи р о в а т ь  п о  мере возм ож н ост и :
- р и с к  т равм ы , связан ной  с  их  ф изи ческим и  свойст вам и, в кл ю чая  соо т но ш ени е  объ ем а и  давле­

ния, габ арит ны е и, в  соо т вет ст вую щ их  случаях, эрго ном ические  свойст ва.
12.7 Защ ит а от  м еханических и  т е рм ических р и ско в
12.7.1 П р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  изгот а вливат ься  т аким  образом , чт обы  защ ит ит ь  

пациент а и  п ользоват еля  от  м еханических п овреж дений , связан ны х, наприм ер , с п рочн ост ью , уст о й ­
чи во ст ью  и  н аличием  д в и ж ущ и хся  дет алей».

П рим ер Б —  Г О С Т Р И С О  14971— 2009:
«С.2.5 М ожет  л и  эне ргия  б ы т ь  передана пацие нт у и л и  вы работ ана  пациент ом ?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры :
- в и д  передаваем ой эне ргии ;
-  уп равл е ние  энергией, качест во , ко личест во , инт ен сивн ост ь и  длит ельно ст ь возде йст вия ;
- я в л я ю т с я  л и  у р о в н и  эне р ги и  вы ш е, чем в у ж е  п рим е няем ы х п о д о б н ы х  изделиях.
С.2.6 В водят  л и  п ацие нт у ил и  в ы во д я т  из него  какие -либо  вещ ест ва?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры :
- сведен ия  о  в в еден ии  и л и  в ы ве д е н и и  вещ ест в;
-  с веден ия  о  т ом . о д н о  эт о  вещ ест во и л и  груп па  вещ ест в:
-  д ан ны е  о  м аксим а льн ой  и  м и н и м а л ьн о й  ско р о ст и  в в е д ен ия /вы веден ия  вещ ест ва и  управле нии  

эт и м  процессом ».

8.32.1 Облучение
В данном разделе описываются требования безопасности в отношении облучения при примене­

нии медицинских изделий.

П рим ер А  — Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС. П рилож ение  I:
«II. Т ребования к  разработ ке  и  конст рукц ии
11. З ащ ит а от  и зл уче н и я  (облучения)
11.1 О бщ ие полож ения
11.1.1 П ри бор ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , ч т о б ы  возде й­

ст в и е  и злуче ния  н а  пациент ов, пользоват еле й  и  д р уги х  л и ц  б ы л о  п о  мере в о зм ож н ост и  ум ен ьш е но  до  
уро вн я , совм е ст им о го  с  п редназначенны м  применением , н о  п р и  эт ом  не о гр ан ичива я  п рим е нение  соо т ­
вет ст в ую щ и м  образом  о п реде лен ны х у р о в н е й  д л я  т е рапевт ических и  д и а гност иче ских  целей.

11.2 Н азначенное облучение
11.2.1 Е сли  п р и б о р ы  предназн ача ю т ся д л я  и злуче ния  о п а сн ы х  ур о в н е й  радиации , н еоб хо ди м ы х  

д л я  ко нкрет н ой  м е д и ц и н ско й  цели, п оло ж и т е л ьн ы й  эф ф ект  ко т о р ы х  превы ш ает  ри ски , связан ны е  с 
облучением , необходим о, чт обы  п о л ьзоват ель  имел возм ож н ост ь ко нт рол и роват ь т акое излучение. 
П одо бны е  п р и б о р ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  изгот а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  обеспечи­
ват ь в о сп р о и зв о д и м о ст ь  и  т олерант ност ь со о т в е т ст вую щ и х  изм ен яем ы х п арам ет ров.

11.2.2 Е сли  п р и б о р ы  п редназначе ны  д л я  исп уска ни я  оп асного  в и д и м о го  и /и ли  н евидим о го  излуче ­
ния. он о  д о л ж н о  б ы т ь  п о  мере в о зм ож н ост и  от ображ ено в и зуально  и /и л и  снабж ено зв уко в ы м и  п ре ­
дупр еж де ниям и  о б  излучении .

11.3 Н епредусм от ренное  облучение
11.3.1 П ри бор ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , ч т о б ы  возде й­

ст в и е  обл учен ия  на пациент ов, п ользоват елей  и  д р уги х  л и ц  н епредусм от ренного , блуж даю щ е го  ил и  
р а ссеян но го  и злуче ния  б ы л о  ум ен ьш е но  п о  мере возм ож ност и».

8.32.2 Температура
В данном разделе описываются требования в отношении температуры медицинских изделий.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС. П рилож ение  I:
«II. Т ребования к  разработ ке  и конст рукц ии
12.7 Защ ит а от  м еханических и  т е рм ически х  р и ско в
12.7.5 Л егкодост упн ы е  дет али обо р уд о в а н и я  (за исклю чен ием  дет алей ил и  уча ст ко в, п редназна­

че нн ы х д л я  подачи  т епла и л и  дост и ж ен ия  уст а новл енн ой  т ем перат уры ) и окруж аю щ ее их  п рост ран­
ст в о  не д о л ж н ы  ра зв и в а т ь  п от ен ц и ально  о п а сн ую  т ем перат уру п р и  о б ы ч н ы х  усл о в и я х  эксплуат ации.

12.8 Защ ит а пациент а от  р и ско в  п р и  п о ст уп лен ии  эне р ги и  ил и  вещ ест в
12.8.1 П риборы , прим е няем ы е  д л я  подачи  эне ргии  и  вещ ест в пациент у, д о л ж н ы  р а зра бат ы ват ь­

ся  и  ко нст р уи р о в а т ь ся  т аким  образом , чт о б ы  и н т ен сивн ост ь подачи  м огла  уст а на в л и в а т ь ся  и  п о д ­
держ иват ься  с  дост а т очной  т о чно ст ью , гарант ирую щ ей безопасност ь пациент а и  пользоват еля».
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П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.14 П ро исходи т  л и  неж елат ельное вы де лен ие  эне ргии  и л и  вещ ест в?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры , связан ны е  с  энергией : ш ум  и  вибр аци я , т епло, излуче ние  (в  т ом  чи с­

л е  и о низирую щ ее, неионизирую щ ее  и  ульт раф иолет овое /видим ое /инф ракрасное), т емперат ура на ко н ­
т а кт н ы х п оверхност ях, т о ки  ут ечки, эле кт р ические  и л и  м агнит ны е  поля.

Р ассм ат риваем ы е ф акт оры , связан ны е  с  вещ ест вам и: вещ ест ва, исп ользуе м ы е  п р и  изгот о вле ­
нии, очист ке и  исп ы т а н и ях  и  о ка зы ваю щ ие  неж елат ельное ф изи оло гиче ское  в о зде йст вие  в случае, 
е сл и  о н и  о ст аю т ся  на изделии».

8.32.3 Вибрация
В данном разделе описываются требования в отношении вибрации и шума медицинских изделий.

П рим ер А  — Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение I:
«II. Требования к  ра зра бот ке  и  конст рукц ии
12.7 Защ ит а от  м еханических и  т е рм ически х  р и ско в
12.7.2 П ри бор ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  изгот а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  сн и зи т ь  до  

сам о го  н и зко го  в о зм ож н ого  у р о в н я  р и ск, в о зн и ка ю щ и й  п р и  вибрации , создаваем ой прибором , с  учет ом  
т ехнического  прогресса  и  средст в, с  п о м о щ ь ю  ко т о р ы х  м ож но  огр ан ичит ь вибр аци ю , осо бен но  около  
ее ист очника , есл и  виб р ац и я  не я в л яе т ся  част ью  у ст а н о в л е н н ы х  ф ун кц и о н а л ьн ы х  качест в».

П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
яС.2.14 П ро исходи т  л и  неж елат ельное вы де лен ие  эне ргии  и л и  в ещ ест в?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры , связан ны е  с  энергией : ш ум  и  вибр аци я , т епло, излуче ние  (в  т ом  ч и с ­

л е  и о низирую щ ее, неионизирую щ ее  и  ульт раф иолет овое /видим ое /инф ракрасное), т емперат ура на ко н ­
т а кт н ы х п оверхност ях, т о ки  ут ечки, эле кт р ические  и л и  м агнит ны е  поля.

Р ассм ат риваем ы е ф акт оры , св яза н н ы е  с  вещ ест ва м и: вещ ест ва, исп о л ь зуе м ы е  п р и  изгот о вле ­
нии, очист ке и  и сп ы т а н и я х  и  о ка зы ваю щ ие  неж елат ельное ф изи оло гиче ское  в о зде йст вие  в случае, 
есл и  он и  о ст аю т ся  на изделии».

8.32.4 Шум
В данном разделе описываются требования в отношении шума при использовании медицинских 

изделий.

П рим ер А  —  Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС: 
я 12.7 Защ ит а от  м еха ни ческих  и  т е рм ических р и ско в
12.7.3 П ри бор ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  изгот а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  сн и зи т ь  до  

сам о го  н изкого  возм ож ного  у р о в н я  ри ск, в озникаю щ и й  генерируем ы м  ш ум ом , с уче т ом  т ехнического  
прогр есса  и  средст в, с  п о м о щ ь ю  ко т о р ы х  м ож но  о гр ан ичит ь ш ум. о со бен но  око л о  его ист очника , если  
ш ум  н е  я в л яе т ся  част ью  у ст а н о в л е н н ы х  ф ун кц и о н а л ьн ы х  качест в».

П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
яС.2.14 П ро исходи т  л и  неж елат ельное вы де лен ие  эне ргии  и л и  в ещ ест в?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры , связан ны е  с  энергией : ш ум  и вибр аци я , т епло, излучение  (в  т ом  чи с­

л е  и о низирую щ ее, неионизирую щ ее  и  ульт раф иолет овое /видим ое /инф ракрасное), т емперат ура на ко н ­
т а кт н ы х п оверхност ях, т о ки  ут ечки, эле кт р ические  и л и  м агнит ны е  поля.

Р ассм ат риваем ы е ф акт оры , св яза н н ы е  с  вещ ест ва м и: вещ ест ва, исп о л ь зуе м ы е  п р и  изгот о вле ­
нии, очист ке и  и сп ы т а н и я х  и  о ка зы ваю щ ие  неж елат ельное ф изи оло гиче ское  в о зде йст вие  в случае, 
есл и  он и  о ст аю т ся  на изделии».

8.32.5 Электрическая безопасность
В данном разделе описываются требования в отношении электрической безопасности медицин­

ских изделий.

П рим ер А  —  Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС. П рилож ение  I: 
я11. Т ребования к  ра зра бот ке  и  конст рукц ии
12.6 Защ ит а от  пораж ения эле кт р ическим  т оком
12.6.1 П ри бор ы  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  изгот а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  п о  в о зм о ж ­

н о ст и  избеж ат ь р и ска  сл уч а й н о го  п ораж ен ия  эле кт р ическим  т о ком  п р и  о б ы чн о м  исп о л ь зо ва ни и  и  п ри  
ед и н и ч н о м  от казе п р и  усл о ви и , чт о п р и б о р  уст а новл ен  правильно» .

8.32.6 Инфекционное и микробное загрязнения
В данном разделе описываются требования к механической безопасности медицинских изделий.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение I: 
я!1. Требования к  ра зра бот ке  и  конст рукц ии
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8. И нф екционное  и  м икр о б но е  за грязнения
8.1 П р и б о р ы  и  п р о ц е ссы  и згот о влен ия  д о л ж н ы  разра бат ы ват ься  т аким  образом , чт о б ы  у ст р а­

н ят ь и л и  м и н им и зир оват ь р и с к  и н ф и ц ир ован ия  пациент а, п ол ь зо в а т е л я  и т р ет ьих л и ц . П ри ра зра ­
бот ке  н еобхо ди м о  предусм ат риват ь п р о ст о т у в  обр ащ ении  и  м ин и м и зи р о в а т ь  возм ож н ост ь за гр я з­
н ения прибо ра  пациент ом  и наобо рот  во  в рем я  его прим енения».

8.32.7 Ионизирующее излучение
В данном разделе описываются требования безопасности в отношении ионизирующих излучений.

П ример А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС. П рилож ение  I:
«II. Т ребования к  разработ ке  и конст рукц ии
11.5 И онизирую щ ее излучение
11.5.1 П риборы , ген ер ирую щ ие  ио низирую щ ее излучение , д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и згот а вли ­

в а т ь ся  т а ким  образом , чт о б ы  обеспечит ь, где  эт о осущ ест вим о, возм ож н ост ь изм енения и ко нт роля  
количест ва , гео м ет р ии  и  осо бенност ей и злуче ния  с  уче т ом  п редназначенного  п рим е нен ия  прибора.

11.5.2 П риборы , ген ер ирую щ ие  и о низирую щ ее  и злуче ние  и  п редназн аче нн ы е  д л я  диагност иче ской  
ра ди оло гии , д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  образом , чт о б ы  п о л учи т ь  соот вет ­
ст вую щ ее изображ ение и /и л и  ка чест во  ре зульт ат ов д л я  нам еченной  м е д и ц и н ско й  цели  п р и  м ин и м а л ь ­
н ом  в о зде й ст в и и  и злуче ния  на пациент а и  п ользоват еля .

11.5.3 П риборы , генерирую щ ие и о низирую щ ее излучение  и  предназначенны е д л я  т ерапевт ической  
ра ди оло гии , д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  изгот а вливат ься  т аким  образом , ч т о б ы  обе спе чиват ь воз­
м о ж н о ст ь  надеж ного  ко н т р о л я  и  ре гул и р о в а н и я  п олуча ем ой  д о з ы  о блучения , т и па  л уч а  и  эне р ги и  и  п ри  
в о зм ож н ост и  качест ва излучения».

П рим ер Б —  Г О С Т Р И С О  14971— 2009:
«С.2.14 П ро исходи т  л и  неж елат ельное вы де лен ие  эне ргии  и л и  вещ ест в?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры , связан ны е  с  энергией : ш ум  и  вибр аци я , т епло, излучение  (в  т ом  чи с­

л е  ио низирую щ ее, неион изирую щ ее  и ульт раф иолет овое /видим ое /инф ракрасное), т емперат ура на кон ­
т а кт н ы х п оверхност ях, т о ки  ут ечки, эле кт р ические  и л и  м агнит ны е  поля.

Р ассм ат риваем ы е ф акт оры , связанны е с  вещ ест вам и: вещ ест ва, и сп ол ь зуе м ы е  п ри  изгот о вле ­
нии, очист ке  и  и сп ы т а н и ях  и  о ка зы ваю щ ие  неж елат ельное ф и зи оло гиче ское  в о зде йст вие  в т о м  сл у ­
чае, есл и  он и  о ст аю т ся  на и здел и и».

8.33 Оператор

В данном разделе описываются требования к безопасности оператора при работе с медицински­
ми изделиями.

П рим ер Б —  Г О С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.26 Н еоб ходим ы  л и  сп ециа льное  обучение  ил и  сп ец иа льн ы е  н а в ы ки  д л я  м онт аж а ил и  п рим е не ­

н и я  м еди цин ского  и здели я?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : н ов и зн а  м еди цин ского  и здели я ; н а в ы ки  и знания , н е обхо ди м ы е  для  

м онт аж а данно го  изделия».

8.34 Измерения, интерпретация данных

В данном разделе описываются требования в отношении измерений и интерпретации данных в 
области медицины.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 92/42JE3C, П рилож ение  I:
«II. Т ребования к  разработ ке  и конст рукц ии
10. П р и б о р ы  с  ф ункц ия м и  изм ерения
10.1 П р и б о р ы  с  ф ункц ия м и  изм ере ни я  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  и  и зго т а вливат ься  т аким  об ­

разом , чт обы  обеспечиват ь дост а т очную  т о чно ст ь и  у ст о й чи в о ст ь  в  соо т вет ст вую щ их  пределах  
т о чно ст и  и  с  уче т ом  п редназначенного  п рим енения прибора . П ределы  т о чно ст и  д о л ж н ы  б ы т ь  указа­
н ы  изгот овит елем .

10.2 Ш ка л ы  д л я  изм ерения, ко н т р о л я  и  и н д и ка ц и и  д о л ж н ы  р а зр а бат ы ват ься  в  со о т вет ст ви и  с 
п рин ц и п а м и  эрго ном ики  с  уче т ом  п редназначенного  п рим е нен ия  прибора.

10.3 Изм ерения, в ы п о л н я е м ы е  п р и б о р о м  с  ф ункц и я м и  измерения, д о л ж н ы  вы р а ж а т ь ся  в ст ан­
д а р т н ы х  един иц ах  изм ерения, соо т вет ст вую щ их  п ол ож ен иям  Д и р е кт и в ы  С овет а 80/181/ЕЭС».

П рим ер Б —  Г О С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.11 П редназначено л и  м еди ц ин ское  изделие д л я  п роведен ия  изм ерений?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : изм еряем ы е перем енны е, п р а в и л ьн о ст ь  и  т о чно ст ь результ ат ов  

измерений.
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C .Z12 Я вл яе т ся  л и  м еди цин ское  изделие инт ер пр ет ир ую щ им ?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : сп о со б н о ст ь  м еди цин ского  и здели я  дават ь за клю чение  на основе  

в х о д н ы х  и л и  п о л уче н н ы х  в  процессе  прим е нен ия  данны х, и сп о л ь зо ва н н ы х  алгори т м ов  и дове р и т е л ь ­
н ы х  инт ервалов. О собое вни м ан ие  следует  удели т ь непр едусм от рен но м у прим е нен ию  д а н н ы х  ил и  
алгорит м ов».

8.35 Интерфейс

В данном разделе описываются требования к интерфейсу медицинских изделий.

П рим ер Б —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.29 З ависи т  л и  успеш но е  прим енение  м еди ц и н ско го  и здели я  о т  человеческого  ф акт ора, т а ко­

го  как п ользо ва т е л ь ски й  инт ерф ейс?
С.2.29.1 М огут  л и  осо б е н но ст и  ко н ст р укц и и  п о л ь зоват ельского  инт ерф ейса п рив е ст и  к  о ш и б ­

кам  прим енения?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : о со бен ност и  ко н ст р укц и и  п о л ьзоват ел ьского  инт ерф ейса, ко т о ­

р ы е  м о гут  п рив е ст и  к  ош ибкам  прим енения . К  н и м  от но ся т : элем ент ы  уп р а в л е н и я  и л и  индикат оры , 
исп ользуе м ы е  сим во лы , эрго ном ические  свойст ва , дизайн  и здели я  и  схем у р а спол ож е ни я  элем ент ов  
управления , иерархию  дейст вий , м ен ю  д л я  издели й  с  п ро гр а м м н ы м  управлением , н агл я дност ь п ре ­
дупреж дений , хо р о ш ую  сл ы ш и м о ст ь  сигн ал ов  т ревоги, ст андарт ны е цв е т о в ы е  коды .

С.2.29.4 Имеет  л и  м еди ц ин ское  изделие у п р а в л я ю щ и й  инт ерф ейс?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : прост р ан ст вен ное  распределение  элем ент ов управления , их  ко ­

дирование , группировка , схем а п р ост р ан ст вен ного  распределения , р е ж и м ы  обр ат н ой  связи , груб ы е  
ош ибки, незначит ельны е пром ахи, диф ф е рен циа ция  управления , ка чест во  изображ ений, направле­
н ие  а кт ивир ован ия  ил и  изм енения, д искрет н ост ь и л и  н е п р е р ы в н о ст ь  ф ункц и о н и р о в а н и я  элем ент ов  
управления , об р ат и м ост ь наст ро ек и л и  дейст вий.

С.2.29.8 М ож но л и  исп ол ь зо ва т ь п ользо в а т е л ь ски й  инт ерф ейс д л я  ин и ц и и р о в а н и я  дейст вий  
п ользоват еля ?

Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : возм ож н ост ь и н и ц и и р о в а н и я  нам ер енн ы х дейст в и й  п ользоват еля  
д л я  входа  в  у п р а в л я е м ы й  ра б очи й  ре ж им  (чт о увеличивает  р и с ки  д л я  пациент а); осведо м ленно ст ь  
п о л ьзоват еля  в д ан ны х  обст оят ельст вах» .

8.36 Сигнализация

В данном разделе описываются требования в отношении сигнализации для медицинских изделий.

П рим ер А  — Д ирект ива  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение I:
«II. Т ребования к  ра зра бот ке  и  конст рукц ии
12. Требования к  м еди ц и н ски м  п риборам , п о д кл ю ча е м ы м  к  и ст очн ику  эне ргии  и л и  о б о рудован ны м  

ист очн ико м  эне ргии
12.4 П риборы , предназначенны е д л я  ко н т р о л я  одного  и л и  н е ско льких  кл и н и че ски х  парам ет ров  

пациент а, д о л ж н ы  б ы т ь  о б о р уд о в а н ы  соо т вет ст вую щ им и  сист ем ам и си гн ал иза ц ии  д л я  п р едуп реж ­
де н и я  п о льзоват еля  о  сит уациях, ко т ор ы е  м огут  п рив е ст и  к  гиб ели  пациент а ил и  сер ьезно м у у х у д ­
ш ению  со ст оян ия  его здоровья .

12.8 Защ ит а от  р и ско в  д л я  пациент а от  и ст очн ико в  эне р ги и  ил и  вещ ест в
12.8.2 П ри бор ы  д о л ж н ы  о снащ ат ься с ре дст вам и  д л я  п редот вр ащ ен ия  иУили и н д и ка ц и и  л ю б ы х  не­

со о т вет ст ви й  в  ин т ен сивн ост и  подачи , ко т ор ы е  м огут  п редст а вл ят ь опасност ь.
12.9 На п ри б о р е  д о л ж н ы  б ы т ь  чет ко у ка за н ы  ф ункц и и  уп р а в л е н и я  и  индикат оры . Е сл и  на п р и б о р  

н анесены  ин ст рукции , н е обхо ди м ы е  д л я  его эксплуат ации , ил и  ука зы в а ю т ся  ра бочие  ил и  р е гул и р о в о ч ­
н ы е  п арам ет ры  с п о м о щ ь ю  в и зуа л ь н ы х  сист ем, т акая ин ф о рм ац ия  долж на  б ы т ь  п о н я т н о й  пациент у  
и в  соо т вет ст вую щ их  случ а ях  п ользоват елю ».

П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.30 И сп ользую т  л и  в м еди ц и н ско м  издели и  сист е м у  сигн ал иза ции ?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : р и с к  п о д а чи  л о ж н ы х  сигн ал ов  т ревоги, н есраб ат ы вание  сист ем ы  

сигнал изации , от соединение  сист ем ы  сигнализации , ненадеж ност ь у д а л е н н ы х  сист ем  сигнал изации , а 
т акж е возм ож н ост ь пони м ан ия  м еди ц и н ски м  п ерсонал ом  п р и н ц и п о в  р а б о т ы  сист ем ы  сигнализации».

8.37 Индикация

В данном разделе описываются требования в отношении индикации для медицинских изделий.

П рим ер Б  —  ГО С Т Р  ИСО 14971— 2009:
«С.2.29.5 И меет  л и  м е ди ц ин ское  изделие ф ун кц и ю  от ображ ения инф орм ац ии?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : качест во изображ ения в  р а зн ы х  у с л о в и я х ; ориент ация, зр ит е льны е  

сп о со б н о ст и  п ол ь зо в а т е л я ; ст епень запо лне ни я  экрана м онит ора  и  п ерсп ект ивно е  изображ ение ; чет-

27



ГОСТ Р 55357—2012

ко ст ь  п р едст а вл ен ной  и н ф о рм ац ии ; е д и н и ц ы  от ображ ения инф о рм ац ии ; цв е т о в ы е  к о д ы ; дост уп  к  
наиболее  важ ной  инф орм ации» .

8.38 Данные

В данном разделе описываются требования в отношении данных для медицинских изделий.

П рим ер А  —  Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение  I:
all. Т ребования к  разработ ке  и конст рукц ии
14. В  случае есл и  соо т вет ст ви е  о сн о в н ы м  т р ебован иям  д о л ж н о  б ы т ь  осн ован о  на кл ин ических  

данны х, как ука за н о  в  р а здел е  I (6). п о д о б н ы е  д ан ны е  д о л ж н ы  б ы т ь  опреде лен ы  в  со о т вет ст ви и  с  П ри­
ло ж ением  X».

8.39 Программные средства

В данном разделе описываются требования в отношении программных средств для медицинских 
изделий.

П рим ер А  — Д и р е кт и в а  С овет а 93/42/ЕЭС, П рилож ение  I:
all. Т ребования к  ра зра бот ке  и конст рукц ии
12. Т ребования к  м е д и ц и н ски м  п риборам , п о д кл ю ча е м ы м  к  и ст о чн и ку  эне р ги и  и л и  о б о рудован ны м  

ист очн ико м  эне ргии
12.1 П риборы , вкл ю ча ю щ и е  эле кт р онн ы е  прогр ам м ир уем ы е  сист ем ы , д о л ж н ы  ра зра бат ы ват ь­

ся  т ак, чт о б ы  обе спе чит ь п овт оряем ост ь, н адеж ност ь и  эф ф ект ивн ост ь эт и х  сист ем  в соо т вет ­
ст в и и  с  предн азн аче нн ы м  прим енением . В случае един ичного  от каза (в  сист ем е) следует  приним ат ь  
соо т вет ст вую щ ие  м ер ы  д л я  искл ю че н и я  и л и  сн и ж е н и я  во зм о ж н ы х  п о сл е д ую щ и х  ри сков» .

П ример Б —  Г О С Т Р  ИСО 14971— 2009:
аС.2.19 В ходит  л и  в  сост ав м еди ц и н ско го  и здели я  програм м ное  обеспечение?
Р ассм ат риваем ы е ф акт оры : с веден ия  о  т ом , долж но  л и  п рогр ам м н ое  обеспечение б ы т ь  уст а н о в ­

лено. вериф ицировано , м оди ф и ц и р о в а но  и л и  зам енено операт ором , п ользоват елем  и л и  специалист ом ».
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