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Мақсаты: 

in vitro диагностикасына арналған және in vitro 

диагностикасына арналмаған медициналық бұйымдарға

қойылатын қауіпсіздік пен тиімділік талаптарын салыстырып, 

олардың медициналық қолданудағы рөлін және маңызды

стандарттарын түсіндіру.

Жоспары: 

- in vitro диагностикасына арналған және арналмаған 

медициналық бұйымдардың түрлері;

- Қауіпсіздік пен тиімділік талаптарының маңыздылығы.



- Қолдану саласы (импланттар, хирургиялық құралдар, терапиялық 

құрылғылар);

- Жалпы қауіпсіздік талаптары (биологиялық, химиялық, механикалық);

- Қауіпсіздік стандарттары (ISO, ASTM).

In vitro диагностикасына арналмаған медициналық 

бұйымдарға жалпы талаптар

In vitro диагностикасына арналмаған медициналық бұйымдардың 

тиімділігіне қойылатын талаптар:

- Функционалдық тиімділік: жұмысының нақтылығы мен сенімділігі;

- Клиникалық зерттеулердің маңыздылығы;

- Өнімнің қолдану саласындағы талаптарды қанағаттандыруы.



- Қолдану саласы (анализаторлар, тест жүйелері, реагенттер);

- Қауіпсіздік талаптары: биологиялық сынамалармен жұмыс, 

химиялық реакциялар;

- Өнімнің сенімділігін және қауіпсіздігін қамтамасыз ететін талаптар.

In vitro диагностикасына арналған медициналық бұйымдар



- Сезімталдық және нақтылық көрсеткіштері

- Нәтижелердің тұрақтылығы мен қайталануы

- Зертханалық және клиникалық сынақтардың рөлі

In vitro диагностикасына арналған бұйымдарға қойылатын 

тиімділік талаптары



Медициналық бұйымдардың қауіпсіздігіне арналған 

нормативтік құжаттар:

- Негізгі стандарттар (ISO 13485, ISO 14971)

- Медициналық бұйымдарды сертификациялау процесі

- Халықаралық және ұлттық регуляторлық агенттіктер (FDA, Еуропалық 

Одақ)



- Тіркеу және сертификациялау талаптары

- Қолдану алдындағы клиникалық және өндірістік сынақтар

- Пайдаланушы қауіпсіздігі және сынамаларды алу

In vitro диагностикасына арналған және арналмаған бұйымдарға 

қойылатын ұқсас талаптар:



Қорытынды:

1. In vitro диагностикасына арналған және арналмаған медициналық бұйымдар 

пациенттердің денсаулығын бақылау мен емдеуде ерекше маңызды рөл 

атқарады. In vitro диагностикасына арналған бұйымдар зертханалық талдаулар 

мен биологиялық үлгілер арқылы диагноз қоюға мүмкіндік берсе, диагностикаға 

арналмаған бұйымдар тікелей терапевтік немесе хирургиялық мақсаттарға 

қолданылады. 

2. Бұл бұйымдардың қауіпсіздігі мен тиімділігіне қойылатын талаптар жоғары 

деңгейде болуы тиіс, себебі олар науқастардың денсаулығы мен өміріне тікелей 

әсер етеді. Қауіпсіздік пен тиімділік талаптарын қатаң сақтау медициналық 

бұйымдардың дұрыс және сенімді жұмыс істеуін қамтамасыз етіп қана қоймай, 

сонымен қатар мүмкін болатын қауіп-қатерлерді азайтуға мүмкіндік береді. Осы 

талаптарға сай келу медициналық бұйымдарды қолданудың нәтижелігі мен 

сенімділігін қамтамасыз етеді.
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