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Введение

Система кодов неблагоприятных событий, установленная в настоящем стандарте, предусмат­
ривает, что источником сообщения о неблагоприятных событиях в отношении медицинского изделия 
может быть пользователь либо изготовитель данного изделия. В таком контексте пользователями 
могут быть как поставщики медицинских услуг, так и представители общественности. Настоящий 
стандарт устанавливает структуру, с помощью которой тип неблагоприятного события может быть 
использован для сбора информации о медицинском изделии в процессе наблюдения в послепро­
дажной стадии. Информацией, полученной с помощью данной структуры, можно легко обмениваться 
на международном уровне, используя для этого общепринятые коды.

Настоящий стандарт может быть применен пользователями, изготовителями и регулирующими 
органами следующими способами:

-  пользователи для описания неблагоприятного события могут сообщать изготовителю или ре­
гулирующему органу номер кода, что будет одинаково понятно обеим сторонам;

-  изготовители и регулирующие органы могут легко распознавать универсальные для понима­
ния коды видов неблагоприятных событий;

-  как пользователи, так и изготовители могут применять эти коды как часть системы наблюде­
ния за медицинским изделием или отчетности



Поправка к ГОСТ Р 55746—2013/ISO/TS 19218-1:2011 Изделия медицинские. Иерархическая струк­
тура кодов для неблагоприятных событий. Часть 1. Коды типов событий
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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

ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ

Иерархическая структура кодов для неблагоприятных событий

Ч а с т ь  1

Коды типов событий

Medical devices. Hierarchical coding structure for adverse events. Part 1. Event-type codes

Дата введения — 2015—01—01

1 Область применения

Настоящий стандарт устанавливает требования к иерархической структуре кодов неблагопри­
ятных событий, связанных с медицинским изделием.

Коды предназначены для применения пользователями медицинских изделий, изготовителями, 
регулирующими органами, медицинскими учреждениями и другими организациями. Коды могут быть 
использованы для кодирования событий, не имеющих отношения к смерти или серьезным травмам, 
или к неисправностям, которые могут привести к смерти или серьезным травмам.

Настоящий стандарт не предназначен для принятия решения, подлежит ли инцидент отчетно­
сти или нет.

2 Термины и определения

В настоящем стандарте применимы следующие термины с соответствующими определениями:

2.1 неблагоприятное событие (adverse event): Событие, связанное с медицинским изделием, ко­
торое привело к смерти или серьезным травмам пациента, пользователя или других лиц, или которое 
может привести к смерти или серьезным травмам пациента, пользователя или других лиц, если со­
бытие повторяется.

Примечание 1 -  Это определение соответствует приведенному в GHTF/SG2/N54/R8:2006 [7].
Примечание 2 -  Это определение включает в себя неисправности или повреждения изделия, которые 

до сих пор не стали причиной смерти или серьезной травмы, но которые могут привести к смерти или серьезным 
травмам.

2.2 серьезная травма (serious injury): Серьезное ухудшение состояния здоровья, являющееся 
или опасной для жизни болезнью или повреждением, или постоянное нарушение функций организма, 
или повреждение строения тела, или состояние, требующее терапевтического или хирургического 
вмешательства для предотвращения постоянного ухудшения функций организма или повреждения 
строения тела.

Примечание 1 -  Термин «постоянное» означает необратимое нарушение или повреждение строения 
тела или функции, за исключением незначительных нарушений или повреждений.

Примечание 2 -  Это определение соответствует приведенному в GHTF/SG2/N21/R8: 1999 [5].

2.3 предусмотренное применение (intended use) /предусмотренное назначение (intended 
purpose): Целевое намерение изготовителя по использованию продукта в соответствии со специфи­
кациями, инструкциями или информацией, предоставленной изготовителем.

Примечание -  Это определение соответствует приведённому в GHTF/SG1/N41/R9: 2005 [4].

Издание официальное
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3 Требования к коду вида неблагоприятного события

Код вида неблагоприятного события характеризует наблюдаемое применение/ неправильное 
функционирование/отказ медицинского изделия в момент, когда данное событие произошло. Код 
должен быть четырехзначным цифровым кодом выбираемым из таблицы 1.

Примечание 1 -  Рекомендуется использовать единый код, наиболее точно описывающий неблагопри­
ятное событие. Тем не менее, иногда может возникнуть необходимость использования нескольких кодов полного 
описания неблагоприятного события.

Примечание 2 -  Код вида неблагоприятного события может быть полезен при описании опасности 
представленных неблагоприятных событий. Он может также быть полезным в «пользовательской системе опо­
вещения». Более полную характеристику неблагоприятного события можно получить, сочетая код вида с кодом 
оценивания неблагоприятного события (ИСОЯС 19218-2).

Примечание 3 -  Коды видов неблагоприятных событий выбраны для описания неблагоприятных собы­
тий в момент события, и отражают самые современные оценки неблагоприятных событий и могут учитывать лю­
бую дополнительную и изученную информацию между наступлением события и предоставлением отчета.

4 Коды видов неблагоприятных событий

Коды видов неблагоприятных событий приведены в таблице 1.

Т а б л и ц а  1 -  Коды видов неблагоприятных событий
Уро­

вень 1. 
Код

Уровень 1. 
Термин

Уровень 1. 
Определение

Уровень 2. 
Код

Уровень 2. 
Термин

Уровень 2. 
Определение

1000 Активация, уста­
новка 
или
разъединение

Проблема, связан­
ная с отклонением 
от документи­
рованных эксплу­
атационных харак­
теристик изделия и 
касающаяся после­
довательности со­
бытий для актива­
ции или установки 
изделия или одного 
из его компонентов 
в конкретном место­
положении

Примечание -  
«Развертывание» яв­
ляется синонимом 
«активации»

1001 Трудности в 
установке

Проблема, связан­
ная с испытыва­
емыми пользова­
телями трудно-стя- 
ми или неудобством 
по установке изде­
лия, компонентов 
изделия или того и 
другого в указанное 
место

1002 Отказ акти­
вации

Проблема, связанная 
с неспособностью 
изделия или компо­
нентов изделия к ак­
тивации

1003 Отказ при 
разъедине­
нии

Проблема, связан­
ная с выходом из 
строя изделия или 
одного из его компо­
нентов при отсоеди­
нении или разъеди­
нении, как предпола­
галось

2
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Продолжение таблицы 1
Уро­

вень 1. 
Код

Уровень 1. 
Термин

Уровень 1. 
Определение

Уровень 2. 
Код

Уровень 2. 
Термин

Уровень 2. 
Определение

1004 Прежде­
временная
активация

Проблема, связан­
ная с ранней и не­
ожиданной акти­
вацией изделия, 
компонентов изде­
лия или того и друго­
го в системе

1005 Задержка
активации

Проблема, связан­
ная с задержкой и 
неожиданной акти­
вацией изделия, 
компонентов изде­
лия или того и друго­
го в системе

1100 Аппаратные 
средства ком­
пьютера

Проблема, связан­
ная с аппаратными 
средствами, кото­
рые влияют на экс­
плуатационные ха­
рактеристики изде­
лия или связь с дру­
гим изделием

1101 Проблема
аппаратных
средств
компьютера

Проблема, связан­
ная с аппаратными 
средствами, кото­
рые влияют на экс­
плуатационные ха­
рактеристики изде­
лия

1102 Проблема
сети

Проблема, связан­
ная с отклонении- 
ями от документи­
рованной специи- 
фикации системы, 
которая влияет на 
общие эксплуата­
ционные характе­
ристики системы или 
эксплуатации-онные 
характерис-тики от­
дельных изделий, 
или набор изделий, 
подключе-нных к 
этой системе

1200 Компьютерное
программное
обеспечение

Проблема, связан­
ная с написанными 
программами, ко­
дами или прог­
раммной системой, 
которая влияет на 
эксплуатационные 
характеристики или 
связь с другим 
изделием

1201 Проблема
приклад-
нойпро-
граммы

Проблема, связан­
ная стребованием 
для программного 
обеспечения выпол­
нять свои функции в 
течение предпо­
лагаемого исполь­
зования или приме­
нения
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Продолжение таблицы 1
Уро­

вень 1. 
Код

Уровень 1. 
Термин

Уровень 1. 
Определение

Уровень 2. 
Код

Уровень 2. 
Термин

Уровень 2. 
Определение

1202 Проблема
программи­
рования

Проблема, связан­
ная с написанным 
программным кодом 
или прикладным про­
граммным обес­
печением, исполь­
зуемым для удов­
летворения установ­
ленной потребности 
или цели ф ункци­
онирования изделия, 
в том числе некор­
ректное программное 
обеспечение, доза, 
параметры и расчет 
мощности

1300 Подключение 
или установка

Проблема, связан­
ная с сопряжением 
изделий, компонен­
тов изделий или 
функциональных 
блоков, созданных 
для предоставления 
средств для пере­
дачи жидкости, газа, 
электричества или 
данных

1301 Проблема
подключе­
ния

Проблема, связан­
ная с увязкой изде­
лий, компонентов 
изделий или функ­
циональных блоков, 
созданных для пре­
доставления средств 
для передачи жидко­
сти, газа, электриче­
ства или данных

1302 Отключе­
ние

Проблема, связан­
ная с соединёнными 
изделиями, компо­
нентами изделия или 
тем и другим, и на­
личием доста­
точного открытого 
пространства (при 
отключении), чтобы 
предотвратить про­
текание газа, жид­
кости или электри­
ческого тока между 
разъемами

1303 Отказ от­
ключения

Проблема, связанная 
с соединёнными из­
делиями, компонен­
тами изделий или 
тем и другим, со­
стоящая в том, что 
прекращение пере­
дачи жидкости, газа, 
электроэнергии или 
информации не мо­
жет быть осуществ­
лено без нарушения 
связи компонентов 
или отключения при 
необходимости
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Продолжение таблицы 1
Уро­

вень 1. 
Код

Уровень 1. 
Термин

Уровень 1. 
Определение

Уровень 2. 
Код

Уровень 2. 
Термин

Уровень 2. 
Определение

1304 Проблема
установки

Проблема, связан­
ная с подключением 
изделий, компонен­
тов изделий или тем 
и другим, состоящая 
в том, что каналы 
коммутационных 
систем и других 
функциональных 
блоков, созданные 
для предоставления 
средств для переда­
чи жидкости, газа, 
электричества или 
информации, не со­
ответствуют или 
подходят

1305 Ненадеж­
ное или 
прерыва­
ющее под­
ключение

Проблема, связан­
ная с ненадежным 
или прерывистым 
подключением изде­
лий или компонен­
тов изделий

1306 Неправиль­
ное подклю­
чение

Проблема, связан­
ная с неправильным 
подключением 
изделий или компо­
нентов изделий или 
подключением, не 
соответствующем 
спецификации изде­
лия

1400 Электричество / 
электроника

Проблема, связан­
ная с отказом элек­
трической или 
электронной схемы 
или компонентов 
изделия

1401 Искрение Проблема, связан­
ная с электрическим 
током, ротекающим 
через зазор между 
двумя проводящими 
поверхностями, 
обычно приводящая 
к видимым вспыш­
кам света

1402 Отказ цепи Проблема, связан­
ная с отказом внут­
ренних сетевых пу­
тей или электри­
ческой схемы (т.е. 
электрических ком­
понентов, печатных 
плат, проводки)

5
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Продолжение таблицы 1
Уро­

вень 1. 
Код

Уровень 1. 
Термин

Уровень 1. 
Определение

Уровень 2. 
Код

Уровень 2. 
Термин

Уровень 2. 
Определение

1403 Проблема
чувствии-
тельного
элемента

Проблема, связан­
ная с функциями из­
делия, которые 
предназначены для 
ответа на физичес­
кие раздражители 
(температура, осве­
щенность, движение, 
сердечный ритм), но 
не передают полу­
ченный сигнал для 
интерпретации или 
измерения

1404 Проблема
источника
питания

Проблема, связан­
ная со встроенным 
источником энергии 
изделия (например, 
батареями, транс­
форматорами, топ­
ливными элемен­
тами или другими 
источниками мощ­
ности)

1405 Искра Проблема, связан­
ная с выделением 
электроэнергии меж­
ду двумя тела-ми, 
ранее электрически 
заряженными напри­
мер, электро­
статических разря­
дов)

1500 Внешние усло­
вия

Проблема, связан­
ная с окружающи­
ми условиями, в 
которых изделие 
будет использова­
ться или храниться, 
например, с тем­
пературой, шумом, 
освещенностью, 
вентиляцией и 
электропитанием

1501 Окружаю­
щие части­
цы

Проблема, связан­
ная с мелкими твер­
дыми или жидкими 
частицами, такими 
как пыль, дым, газы 
или туман, взвешен­
ных непосредствен­
но в атмосфере, в 
которой использует­
ся изделие

1502 Газы или 
пары

Проблема, связан­
ная с видимостью, 
запахом или токсич­
ностью окружаю­
щего пара или газа, 
который влияет на 
работу изделия
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1503 Неподхо­
дящее хра­
нение

Проблема, связан­
ная с неудовлет­
ворительным или 
ненадлежащим 
хранением изделия

1504 Потеря
мощности

Проблема, связан­
ная с недостаточ­
ностью первичной 
мощности, обеспе­
чиваемой объектом 
(например, электри­
ческой, давления 
газа, жидкости)

1600 Отказ имплан­
тируемых изде­
лий

Миграции, неис­
правность или отказ 
имплантированного 
изделия (активного 
или неактивного)

1601 Миграция 
изделия или 
компонен­
тов изделия

Проблема, связан­
ная с нежелатель­
ным движением 
изделия, компонен­
тов изделия или того 
и другого, вызванная 
движением от центра 
или смещением от 
источника

1602 Проблема, 
связанная с 
разруше­
нием кости

Проблема, обус­
ловленная взаимо­
связью между костью 
и имплан­
тированным издели­
ем

1700 Несовмести­
мость

Проблема, связан­
ная с изделием, не 
совместимым с дру­
гими изделия-ми, 
компонентами из­
делия, пациентом 
или субстанцией 
(лекарства, жидкос­
ти организма и т. 
д.), которые оно со­
держит или перено­
сит

1701 Несовмес­
тимость ком­
понентов 
или аксес­
суаров

Проблема, связан­
ная с несоответст­
вием любого изде­
лия, компонентов 
изделия, или того и 
другого, при том, что 
оно эксплуатируется 
в одних и тех же ус­
ловиях применения, 
что ведет к дисфунк­
ции между изделием 
и его компонентами

1702 Несовмес­
тимость на 
уровне «из­
делие -  
изделие»

Проблема, связан­
ная с несовмести­
мостью двух или бо­
лее изделий, притом, 
что изделия 
эксплуатируются в 
одних и тех же усло­
виях применения, что 
ведет к дисфункции 
более чем одного 
изделия
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1703 Несовмес­
тимость на 
уровне 
«пациент -  
изделие»

Проблема, связан­
ная с взаимодейст­
вием между пациен­
том и изделием на 
физиологическом 
или анатомическим 
уровне, которое 
влияет на пациента 
или изделие (напри­
мер, биосовмести­
мость и иммунологи­
ческие проблемы)

1800 Инфузия/ подача Проблема, свя­
занная с отказом 
изделия беспечить 
доставку предназ­
наченных жидкос­
тей или газов, 
(например, достав­
ка лекарств с несо­
ответствующей ско­
ростью, проблемы с 
удалением жид­
кости из системы и 
т.д.)

1801 Проблема, 
связанная с 
освобожде­
нием от со­
держимого

Проблема, связан­
ная с неспособ­
ностью изделия, 
компонентов изде­
лия или того и друго­
го освободиться от 
содержимого

1802 Неправиль­
ная подача 
или инфузия

Проблема, связан­
ная с необоснован­
ным регулировании- 
ем и доставкой тера­
певтических средств 
(например, воздуха, 
газа, лекарственных 
препаратов или жид­
кости в изделие, или 
пациенту под избы­
точным давлением, 
которое генерирует­
ся с помощью насо­
са)

1803 Проблема
наполнения

Проблема, связан­
ная с неспособ­
ностью изделия, 
компонентов изде­
лия или того и друго­
го расширить или 
увеличить подачу 
предназначенного 
агента (например, 
физиологического 
раствора или возду­
ха)

8
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1804 Нет потока Проблема, возни­
кающая в связи с 
тем, что изделие не в 
состоянии доста-вить 
указанные жидкости 
или газ

1805 Чрезмер­
ный поток

Проблема, связан­
ная с передозиров­
кой поставляемого 
лечения (например, 
препаратов или 
жидкостей, постав­
ляемых в изделие 
или пациенту под 
избыточным давле­
нием)

1806 Недоста­
точное по­
ступление

Проблема, связан­
ная с недостаточ-ной 
дозой для лечения 
(например, при эпи­
дуральном, интрате- 
кальном,
внутривенном, под­
кожном введении 
препаратов или жид­
костей, постав­
ляемых в изделие 
или пациенту под 
избыточным давле­
нием)

1900 Маркировка, эти­
кетирование и 
инструкция по 
применению

Проблема, свя­
занная с точностью 
и уместностью 
письменных, печат­
ных, графических 
или аудио/видео 
мате-риалов, кото­
рые поставляются в 
комплекте с меди­
цинским изделием 
или его упаковкой

Примечание 
Включает в себя мар­
кировку, которая ото­
бражается непос­
редственно на изде­
лии

1901 Проблема 
инструкции 
по примене­
нию

Проблема, связан­
ная с любыми мате­
риалами, которые 
сопровождают меди­
цинское изделие, в 
т.ч. инструкциями, 
имеющими отноше­
ние к идентифика­
ции, техническому 
описанию и приме­
нению медицинских 
изделий, предостав­
ляемыми изготови­
телем изделия

9



ГОСТ Р 55746-2013

Продолжение таблицы 1
Уро­

вень 1.
Код

Уровень 1. 
Термин

Уровень 1. 
Определение

Уровень 2. 
Код

Уровень 2. 
Термин

Уровень 2. 
Определение

1902 Проблема
маркировки

Проблема, связан­
ная с письменным, 
печатным или гра­
фическим мате­
риалом, который 
прикреплен к меди­
цинскому изделию 
или его упаковке, или 
сопутствующим ма­
териалам

2000 Материал Проблема, свя­
занная с любыми 
отклонениями от 
документирован­
ных эксплуатаци­
онных характерис­
тик изделия, отно­
сящихся к ограни­
ченным срокам ис­
пользования всех 
материалов, приме­
няемых для изго­
товления изделия

2001 Разрыв Проблема, связан­
ная с давлением 
внутри резервуара 
или контейнера, воз­
растающего до такой 
степени, что контей­
нер или сосуд раз­
рывается

2002 Растрес­
кивание

Проблема, связан­
ная с нежелатель­
ным разделением 
или видимым откры­
тием по всей длине 
или ширине в мате­
риалах, которые ис­
пользуются в конст­
рукции изделия

2003 Деградация Проблема, связан­
ная с вредными из­
менениями в 
химическом строе­
нии, физических 
свойствах и внеш­
нем виде матери­
алов, которые ис­
пользуются в конст­
рукции изделия

2004 Обесцве­
чивание ма­
териала

Проблема, связан­
ная с нежелатель­
ными линиями, узо­
ром или заметным 
изменением цвета

2005 Фрагмен­
тация мате­
риала

Проблема, связан­
ная с неожиданным 
разрывом изделия на
небольшие части
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2006 Перфо­
рация мате­
риала

Проблема, связан­
ная с нежелатель­
ным материальным 
ущербом, характе­
ризующимся тесно 
расположенными 
штампованными или 
просверленными от- 
верстием(ями)

2007 Расслое-ние
материала

Проблема, связан­
ная с нежелатель­
ным разъединением 
или разрушением 
материалов изделия

2100 Механическая
часть

Проблема, свя­
занная с любым 
отклонением от до­
кументированных 
эксплуатационных 
характеристик из­
делия, содержащих 
технические требо­
вания, касающиеся 
механических по­
вреждений, в т.ч. 
движущихся частей 
или узлов и т.д.

2101 Несоответ­
ствующая
калибровка

Проблема, связан­
ная с работой изде­
лия, относящаяся к 
его точности, обу­
словленной калиб­
ровкой изделия

2102 Отсоеди­
нение изде­
лия или 
компонен­
тов изделия

Проблема, связан­
ная с разделением 
изделия или компо­
нентов изделия

2103 Смещение 
или переме­
щение

Проблема, связан­
ная с механичес­
кими силами, кото­
рые вытесняют из­
делие или ком­
поненты изделия с 
предназначенного 
места

2104 Утечка Проблема, связан­
ная с выходом жид­
кости или газа из со­
суда или контейнера, 
в кото-ром он распо­
ложен

2105 Механи­
ческая по­
меха

Проблема, связан­
ная с препятствием 
или ограничением 
движения изделия 
или его компонентов
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2106 Проблема 
возврата в 
предназна­
ченное по­
ложение

Проблема, связан­
ная с невозвратом 
изделия или компо­
нентов изделия или 
того и другого в 
предназначенное 
положение

2107 Непре­
дусмотрен­
ное переме­
щение

Проблема, связан­
ная с нежелатель­
ным перемещением 
изделия, может быть 
вызвана неисправ­
ностью, неправиль­
ным диагнозом или 
ненадлежащим об­
ращением с изде­
лием

2200 Немеханическая
часть

Проблемы, связ­
анные с любыми 
отклонениями от 
документирован­
ных эксплуатации- 
онных характерис­
тик изделия, со­
держащих техни­
ческие требования, 
касающиеся хими­
ческих реагентов, 
связей, оптики или 
установки

2201 Химическая
проблема

Проблема, связан­
ная с любыми откло­
нениями от докумен­
тированных эксплуа­
тационных характе­
ристик изделия, со­
держащих техниче­
ские требования, ка­
сающиеся любых 
химических характе­
ристик (т.е. элемен­
тов, соединения или 
смеси)

2202 Связь или 
уровень пе­
редава­
емого сиг­
нала

Проблема, связан­
ная с изделием для 
приема или переда­
чи сигналов и дан­
ных. Это 
включает в себя пе­
редачу между внут­
ренними компо­
нентами изделия и 
другими внешними 
изделиями, с кото­
рыми изделию пред­
назначено взаимо­
действовать

2203 Установка Проблема, связан­
ная с неудовлет­
ворительными уста­
новкой, омпоновкой 
или настройкой 
конкретного изделия 
или технологии
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2204 Оптическая
проблема

Вопрос, связанный с 
проблемами переда­
чи света в видимой 
области спектра, 
влияющих на качест­
во передаваемого 
изображения, или 
иначе влияющих на 
предназначенное 
применение канала 
видимой области 
спектра

2205 Несоот­
ветствие
телеметрии

Проблема, связан­
ная с изменчивос­
тью передачи сиг­
налов, которую мож­
но охарактеризовать 
как телеметрический 
канал кодирования, 
способ обработки 
данных, передавае­
мых от источника к 
пункту назначения, 
так что создаются 
различные сообще­
ния, которые легко 
отличить друг от дру­
га

2300 Прочие Тип события, не 
включенный в нас­
тоящую таблицу, но 
связанный с изде­
лием

2301 Прочие Тип события, не 
включенный в на­
стоящую таблицу, но 
связанный с издели­
ем

2400 Проблема на 
выходе

Проблема, свя­
занная с любым 
отклонением от 
предназначенных 
функциональных 
характеристик из­
делия, связанных с 
конечным ре­
зультатом (напри­
мер, данные или 
результаты испы­
таний)

2401 Неправиль­
ный выход 
энергии на 
ткани паци­
ента

Проблема, связан­
ная с количеством 
энергии, направлен­
ной к тканям пациен­
та

2402 Неправиль­
ный или не­
адекватный 
результат

Проблема, связан­
ная с конечными ре­
зультатами, пре­
доставляемыми из­
делием, которые не 
соответствуют своим 
техническим харак­
теристикам

13
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2403 Отсутствие 
результатов 
функциони­
рования из­
делия

Проблема, связан­
ная с отсутствием 
результатов измере­
ний, значений или 
данных, получаемых 
от изделия

2500 Упаковка/дос-
тавка

Проблема, свя­
занная с упаковкой 
или доставкой

2501 Поврежде­
ние до при­
менения

Проблема, связан­
ная с повреждением 
в процессе упако­
вывания или достав­
ки до места приме­
нения изделия

2502 Поставка 
нестериль­
ных продук­
тов

Проблема, связан­
ная с поставкой не­
стерильного изде­
лия из-за нарушения 
целостности упа­
ковки

2503 Упаковка Проблема, связан­
ная с материалами, 
используемыми для 
защиты в процессе 
доставки, или инст­
рукциями по достав­
ке

2504 Загрязне­
ние изделия 
во время 
доставки

Проблема, связан­
ная с наличием лю­
бых неожиданных 
посторонних веществ 
на поверхности или в 
упаковке изделия, 
которые могут по­
влиять на функцио­
нальные характери­
стики для его пред­
назначенного приме­
нения

2505 Трудности в 
открытии 
или удале­
нии упако­
вочных ма­
териалов

Проблема, связан­
ная с затруднениями 
для конечных поль­
зователей в работе с 
изделием, в част­
ности, что касается 
открытия или уда- 
леения внешней упа­
ковки
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2600 Защита Проблема, свя­
занная с любыми 
отклонениями от 
документирован­
ных эксплуатации- 
онных характерис­
тик изделия, содер­
жащих технические 
требования, касаю­
щиеся осуществле­
ния и наследования 
конструктивных 
особенностей, ха­
рактерных для из­
делий, использу­
емых для снижения 
рисков для пациен­
та, или обслужи­
вающего пациента 
лица, или поддер­
жания уровней ука­
занных рисков

2601 Проблема 
системы 
сигнализа­
ции изделия

Проблема, связан­
ная с выходом из 
строя системы сиг­
нализации

2602 Проблема
защитной
функции

Проблема, связан­
ная с функцией из­
делия, которая пре­
дотвращает не­
безопасное исполь­
зование изделия

2700 Температура Проблема, свя­
занная с достиже­
нием изделием не­
предусмотренных 
повышенных тем­
ператур

2701 Сожжен-ные 
изделия или 
компоненты

Проблема, связан­
ная с изменениями в 
окраске или уничто­
жением в результате 
теплового разложе­
ния изделия или его 
компонентов

2702 Пожар Проблема, связан­
ная со сжиганием 
компонентов изде­
лия, следствием чего 
является любое из 
перечисленных ос- 
ледствий: свет, пла­
мя, дым

2703 Пламя или 
искрение

Проблема, связан­
ная с изделием, вы­
зывающая ожог и 
нестационарное ис­
крение
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2704 Недоста­
точное ох­
лаждение

Проблема, связан­
ная с изделием или 
частями изделия, 
состоящая в том, что 
они недостаточно 
холодные как в ак­
тивном (рабочем) 
состоянии, так и в 
неактивном (нерабо­
чем) состоянии

2705 Перегрев 
изделия или 
компонен­
тов изделия

Проблема, связан­
ная с выделением 
изделием высокой 
температуры, такой, 
что его функциони­
рование ставится 
под угрозу (напри­
мер, перегрев, кото­
рый приводит к 
плавлению компо­
нентов или автома­
тическому отключе­
нию)

2706 Задымление Проблема, связан­
ная с облаком пара 
или газа, образую­
щегося от изделия, 
что обычно происхо­
дит после пожара 
или горения

2800 Непредусмот­
ренная функция

Проблема, свя­
занная с тем, что 
изделие не работа­
ет, как предусмот­
рено, результатом 
чего являются неис­
правности, непра­
вильный диагноз 
или ненадлежащее 
обращение

2801 Изделие 
отображает 
неправиль­
ное сообще­
ние

Проблема, связан­
ная с изделием, ко­
торое по запросу 
пользователя о про­
блеме изделия, овы- 
дает некор-ректную 
информацию

2802 Поврежде­
ние сцепле­
ния или со­
единения

Проблема, связан­
ная с трудностями 
подключения изде­
лия к другому объек­
ту, в том числе дру­
гому изделию или 
компонентам изде­
лия, или к части тела 
пациента

2803 Неправиль­
ная сборка

Проблема, связан­
ная с использова­
нием изделия вслед­
ствие неправильной 
сборки компонентов 
изделия, деталей и 
элементов
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Продолжение таблицы 1
Уро­

вень 1. 
Код

Уровень 1. 
Термин

Уровень 1. 
Определение

Уровень 2. 
Код

Уровень 2. 
Термин

Уровень 2. 
Определение

2804 Предостав­
ление лече­
ния не той 
области те­
ла

Проблема, связан­
ная с энергией, дос­
тавленной не в ту 
области тела

2900 Ошибка приме­
нения

Проблема, свя­
занная с действием 
или бездействием, 
что приводит к ре­
зультату, не отве- 
чающеему замыслу 
изготовителя или не 
ожидаемому опера­
тором

2901 Недоста­
точная или 
ненадлежа­
щая дезин­
фекция и 
стерилиза­
ция

Проблема, связан­
ная с внесением не­
желательных при­
месей с изделием, 
или недостаточным 
удалением видимых 
загрязнений, посто­
ронних веществ или 
организмов, отло­
жившихся на наруж­
ных поверхностях, 
щелях и стыках
изделия, посред­
ством механичес­
кого или ручного 
процесса, предназ­
наченного сделать 
изделие стериль­
ным, безопасным 
для обработки, или 
для дальнейшего 
процесса обез­
зараживания

2902 Недоста­
точное обу­
чение

Проблема, связан­
ная с возможным не 
предоставлением 
удовлетворительного 
первоначального или 
периодического обу­
чения пользова­
телей, охватываю­
щего функциони­
рование изделия

2903 Проблема 
техничес­
кого обслу­
живания

Проблема, связан­
ная с обслужива­
нием изделия

2904 Проблема
восстанов­
ления

Проблема, связан­
ная с ремонтом из­
делия
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Окончание таблицы 1
Уро­

вень 1. 
Код

Уровень 1. 
Термин

Уровень 1. 
Определение

Уровень 2. 
Код

Уровень 2. 
Термин

Уровень 2. 
Определение

2905 Проблема
применения
изделия

Проблема, связан­
ная с неспособ­
ностью пользова­
теля обслуживать 
или эксплуати-ровать 
изделие в соответст­
вии с рекомендация­
ми завода- 
изготовителя или 
признанной передо­
вой практикой

2906 Неработа­
ющее изде­
лие

Проблема, связан­
ная с изделием, ко­
торое находится в 
нефункциональном 
или неработоспо­
собном состоянии
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Структура системы кодирования

Полная система кодирования представляет собой структуру, состоящую из пяти пунктов данных для по­
лезной и точной отчетности по неблагоприятным событиям, связанным с медицинскими изделиями, с тем, чтобы 
содействовать глобальному обмену информацией между регулирующими органами. Определенная информация 
необходима для того, чтобы правильно идентифицировать изделие и осуществить выбор одного или нескольких 
типов событий и кодов оценивания для определения инцидента. Эти пять пунктов данных приведены на рисунке 
А. 1.

Код номен- Тип изделия Код типа неблаго- Код оценивания Пациент/ пользова-
клатуры изде­

лия
приятного события неблаго-приятных

событий
тель/ другое лицо Ито­

говый код (необяза­
тельно)

Рисунок А.1 - Структура системы кодирования

Код номенклатуры изделия относится к уникальным кодам и определяет категорию изделий, общую груп­
пу изделий и тип изделия, то есть GMDN (Global Medical Device Nomenclature -  Глобальная медицинская номенк­
латура изделий) или другие номенклатуры изделий, такие как UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature 
System -  Универсальная система номенклатуры медицинских изделий).

Тип изделия относится к идентификации конкретного продукта изготовителя (например, марка и модель), 
как это определено в ИСО 15225 [1].

Код типа неблагоприятного события относится к кодам в таблице 1. Эти коды были включены на основе 
наиболее часто используемых данных о событиях из различных источников.

Код оценивания неблагоприятного события относится к кодам, которые описывают результаты оценива­
ния события.

Примечание -  Коды оценивания неблагоприятного события, не включенные в настоящий стандарт, на­
ходятся в стадии разработки.

Итоговый код пациент / пользователь/ другое лицо относится к кодам, разработанным и поддерживаемым 
в базах данных, таких как SNOMED (Systematized Nomenclature of Medicine -  Систематизированная номенклату­
ра в медицине) и MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities -  Медицинский словарь регулирования дея­
тельности). Коды могут идентифицировать последствия в результате возникновения неблагоприятных событий.

Использование полной системы кодирования не просто предоставляет код для неблагоприятных событий, 
но может помочь в установлении связи между неблагоприятными событиями и неблагоприятными последствия­
ми для пациента.
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Приложение В 
(справочное)

Примеры выбора кода типа событий

В настоящем приложении приведены примеры выбора кода типа событий. Примеры не рассматриваются 
как отчетность и не предлагаются как данные, подлежащие регистрации регулирующим органом.

Могут быть использованы оба уровня кода: инструкции по выбору кодов устанавливают, что если соот­
ветствующий уровень 2 кода не может быть найден, то должен использоваться код 1-го уровня.

Пример 1 -  Медицинские отчеты изготовителя установили, что инфузионный насос начал 
дымить, а затем появилось пламя.

коды 2702 (пожар) и 2706 (задымление) будут выбраны, если кодирование будет осуществ­
ляться на уровне 2;

код 2700 (температура) будет выбран, если кодирование будет осуществляться на уровне 1;
экологические коды не будут использованы, т.к. источником тепла и дыма было само изделие 

и внешняя среда не способствовала этому событию.

Пример 2 -  Медицинское учреждение определяет, что оно не в состоянии соединить два компо­
нента цепи для анестезиологии. Несмотря на то, что этикетки для двух компонентов указывают, 
что они имеют правильные размеры, один из компонентов должен быть отмечен как имеющий не­
правильный размер.

коды 1304 (проблема установки) и 1902 (проблема маркировки) будут выбраны, если кодирова­
ние будет осуществляться на уровне 2;

коды 1300 (подключение или установка) и 1900 (маркировка, этикетирование или инструкция 
по применению) будет выбран, если кодирование будет осуществляться на уровне 1;

если медицинское учреждение не определило, что была проблема с размером, то был бы вы­
бран код 1301 (проблема подключения);

в связи с тем, что ошибка с размером появляется на этикетке, код 1901 (проблема инструк­
ции по применению) не был бы выбран;

так как возникли проблемы подключения, код 1702 (несовместимость на уровне «изделие- 
изделие») не будет принят как подходящий;

если это не относится к проблеме «изделие-изделие» [то есть код 1301 (проблема подключе­
ния)], то код 1703 (несовместимость на уровне «пациент-изделие») был бы более уместен.

Пример 3 -  Изделие используется у постели больного для выработки критических диагности­
ческих данных. Установлено, что данные не поступают на монитор на посту медсестры. Тестиро­
вание оборудования приводит к выводу, что часть средств связи в компьютерной сети является 
причиной того, что данные не передаются.

код 2202 (связь или уровень передаваемого сигнала) будет выбран, если кодирование будет 
осуществляться на уровне 2;

код 2200 (немеханическая часть) будет выбран, если кодирование будет осуществляться на 
уровне 1;

код 1301 (проблема подключения) не будет выбран, т.к. отсутствие передачи данных связано 
с сетевой связью между двумя изделиями;

код 2403 (отсутствие результатов функционирования изделия) не будет выбран, т.к. изде­
лие производит диагностические данные, но они не передаются;

код 1201 (проблема прикладной программы) не будет выбран, если было установлено, что от­
каз от передачи данных происходит в результате применения программного обеспечения, препят­
ствующего передаче данных.

Пример 4 -  Было установлено, что отказ устройства привел к сокращению потока лекарст­
венных препаратов для пациента. Отказ связан с надувной манжетой, в результате чего отсутст­
вовало давление инфузии для внутривенного мешка. Было установлено, что отверстие было в ман­
жете.

код 1803 (проблема наполнения) будет выбран, если кодирование будет осуществляться на 
уровне 2;

код 1800 (инфузия/ подача) будет выбран, если кодирование будет осуществляться на уровне
1;
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код 1806 (недостаточное поступление) не будет выбран, т.к. насос, который подаёт воздух в 
манжету, работает должным образом.

Пример 5 -  Подъемник пациентов, используемый для перемещения больного из постели на 
транспортное средство, не срабатывает, и больной падает на пол. Установлено, что масса паци­
ента больше, чем обозначенная грузоподъемность изделия, изделие не может выполнить задачу.

коды 2107 (непредусмотренное перемещение) и 2905 (проблема применения изделия) будут 
выбраны, если кодирование будет осуществляться на уровне 2;

коды 2100 (механическая часть) и 2900 (ошибка применения) будут выбраны, если кодирование 
будет осуществляться на уровне 1.
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