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Нежелательное воздействие
медицинского изделия

Нежелательное  воздействие  изделия  (adverse  device  effect):  любая  неблагоприятная  и
непредусмотренная  реакция  на  медицинское  изделие.

Примечания:

1. Данное определение включает в себя любое событие, являющееся результатом недостатков или
несоответствий, допущенных в инструкциях по эксплуатации или при использовании медицинского
изделия.

2.  Данное  определение  включает  в  себя  любое  событие,  являющееся  результатом  ошибки
пользователя
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