
خلاصهنویسیوفیشبرداریدورههای

مسئولیتفنی

تجهیزاتپزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 2- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 3- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

پیشگفتار
…با عرض سلام و ادب

این مجموعببه از مطببالب پببروژه عمببدتا جنبه ی خلاصببه نویس ی و آمبباده گی بببرای
امتحان ات یا فیش برداری جهت  مطالب آتی پروژه را داشت ه اند. به عنببوان سببرآغاز

دورههههای برای مجموعهجزواتودستورالعملهایادارهیکلتجهیزاتپزشکی
مسئولیتفنیتولیدوتوزیع»انجمنصنفیمتخصصینتجهیزاتپزشههکی«
به تفکیک در ابتدای هرعنوان ارائه می شوند؛ امید است کاربردی و مطلوب نظر قببرار

گیرند.

با تشکر و تقدیم احترام
محمد مشکینی
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیآییننامه)مشترک(۰۱

هرگونببه کببالا، وسببایل، ملببزوم ات، تعریههفتجهههیزاتیههاوسههیلهیپزشههکی:✔

زیسببت مواد، دسببت گاه، نرم افببزار، ابببزار، لببوازم، ماشببین آلات، کاشببتن ی ها، مببواد،

معرف ها . کالیبراتورهای آزمای ش گاه ی تشخیص پزشک ی که برای انسان به تنهایی

یا با تلفیق با سایر اقلام مرتبط به منظور نیل به اهداف زیر عرضه می گردد:

تشخیص، پای ش، پیش گیری، پیش بین ی، درمان یا کاه ش بار بیماری●

حمایت یا پشت ی بان ی از ادامه ی فر آی ند حیات●

کنترل و حمایت بارداری●

تحقیق، بررسی، جای گزین ی یببا اصببلاح فرآی نببدهای فیزیولوژیببک، آناتومیببک و●

پاتولوژیک

ایجاد فرآی ند سترون سازی یا ضدعفونی کببردن و تمببیزکردن وسببایل، محیببط و●

پس مانببدهای پزشببک ی جهت انجببام مطلببوب اقببدام ات پزشببک ی، درمببان و

به داشت ی

فراه م آوردن اطلاع ات به منظور نیل به اهداف پزشببک ی بببه کمببک روش هببای●

آزمای ش گاه ی بر روی نمونه های اخذشده ی انسان ی

تشخیص، پای ش، تسکین، جبران، درمان یا به تعویببق انببداخت ن آسببیب یببا●

معلول یت

: این تعریف شامل موادی که تأثیر اصل ی یا هدف اصل ی طراح ی۱تبصره •

آن ها بر بدن انسان بر پایه روش های دارویی، ایمونولوژیک یا متببابولیک ی

است ن خواه د بود.

: تمام مواد و وسببایل پبباراکلینیک ی کببه تعریببف قببانون ی دارو بببر۲تبصره •

آن ها مترتب ن گردد، شامل تجهیزات پزشک ی خواه ند بود.
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: در صببورت ابهببام در موضببوع، کمیته ی »مصببداق تجهببیزات۳تبصببره •

پزشک ی« اداره کل نسبت به بررسی و تصمیم گیری براسبباس اصببول زیببر

اقدام خواه د کرد:

 در که  پزشک ی  Food and Drug Administration (FDA)تجهیزات 

Regulationدارای کد ضابطه)  Number 510( و یببا تأییدیببهkk(( و یببا 

PMA)PreMarket Approval)

 تجهببیزات پزشببک ی دارایConformity  European  (CE)بببا شببماره 

CEمشخص ه مؤسسه صادرکن نده گواه ی نامه ی 

سابقه بررسی کالا در اداره کل

سایر موارد به تشخیص اداره کل و بیان دلایل و مستندات شمول یت

تعریف تجهیزات پزشک ی

محصول »صرفاً صادرات ی« به عنوان محصول دارای پروانه ساخت تلقی ن شببده و✔

تبلیغ، توزیع و عرضه، فروش و اسببتفاده آن در ایببران بببدون اخببذ پروانببه سبباخت

ممنوع است.

 مجلس۱۳۶۴: قانون تشکیل وزارت به داشت مصوب قانونتشکیل✔

 مجلس۱۳۶۷: قانون تشکیل ات وزارت به داشت مصوب قانونتشکیلات✔

آئیننامه:کمیتهفنی۵ماده✔

وظایف:●

تصویب دستورالعمل، ضوابط و الببزام ات فن ی ثبت تجهببیزات پزشببک ی در•

صورت ارجاع اداره کل

تصویب الزام ات ثبت منبع•

بررس ی و رس یده گی آرای هیئت بدوی و صدور رأی مطابق آئین نامه•
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بررس ی موارد خاص و تعیین راه کار•

تعیین شرایط صلاح یت مسئول ین فن ی•

ابطال کد ثبت وسیله پزشک ی و منبع•

سایر مواردی که به تشخیص اداره کل به کمیته فن ی ارجاع می گردد•

۲ترکیب اعضا )مصوبات در حضور حداقل ●  افراد در جلسه و تصویب اکثریت۳/۳

اجرا می گردند(

رئيسسازمانغذاودارو• 

مدير كل نظارت و ارزيابی تجهيزات پزشكی•

  وزارت  معاون درمان •

  وزارت  معاون توسعه مدیریت و منابع •

 نفر از اعضای هیئت علم ی و یا متخصص ین مرتبببط بببه پیش نهبباد اداره۳•

کل

 نفر از حوزه ی صنعت و تجارت تجهیزات پزشک ی به پیش نهاد اداره کل۲•

اداره کل مجاز است علاوه بر اعضای ثابت کمیته فن ی، با توجه به ارتباط موضببوع✔

در هر جلسه از متخصص ین مرتبط و ذی نفع مربوط بدون داشت ن حق رأی دعوت

نمای د.

کمیتههایتخصصی۸ماده✔  حسب مورد جهت ارائه پیش نهاد و راه کار با هدف- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاارتقاء نقش عمل کردی تجهیزات به اداره کل تشکیل می گردند )قلب و عروق مغببز

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاو اعصاب علوم آزمای ش گاه ی دندان پزشک ی(. - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها

: مسئول یت صحت کلیه اسناد و مدارک ارائه شده به اداره کل و۱۳ ماده ۱تبصره✔

مسئول یت احراز، اثبات و استمرار تطابق با الزام ات قانون ی و نظارت علم ی و فن ی
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بر حسن اجببرای مفبباد این آئین نامببه و دسببتورالعمل های ابلاغ ی و سببایر قببوانین و

یکن مسببئول یتمقررات در واحدهای مربببوط ه بببه عهببده ی مسببئول فن ی اسببت. ل

مسئول فن ی نافی مسئول یت مدنی و کیفری مببدیرعامل و سببایر مببدیران مربببوط ه

.ن می باش د

(MDR: کاربر وسیله در صورت مشاهده نقص و ایراد موظف است فببرم )۲۳ماده ✔

Medical  Device  Reporting را در سببایت imed.ir گههزارش تکمیببل نمببوده و«
پرینتفرممربوطه«  را به مقام مسببئول، مببدیر مؤسسببه پزشببک ی اعلام+پرینت فرم مربوطه«موضوع

نمای د.

مسئول یت احراز، اثبات و استمرار تطابق بببا الببزام ات عمل کببرد و ایمن ی تجهببیزات✔

نماینهدهی، واردکننهده، تولیدکننهدهپزشببک ی توزیببع و عرضببه شببده برعهببده 
مسببئول یت هریببک نببافی مسببئول یت می باش د که مسئولفنیآنها و قانونی

.)در صورت احراز عدم انطباق ایمن ی و عمل کرد با ادعببا یببا الببزام اتدیگری نی ست

)حتی برای وسایل ی که قبلاً برای آن ها مجببوز صببادرقانون ی به تشخیص اداره کل 

ً نماینههدهی، واردکننههده، تولیدکننههده؛ شده اسببت( قههانونیآنهههامتضههامنا
)وادارهکلدراینزمینهمسئولیتیمسئولجبرانخسارتواردهمیباشند

(ندارد(

کلیه مسئول یت های تجهیزات پزشک ی تولید شده )تولید مستقل، مونتاژ، تکمیببل،✔

بسته بندی، استریلیزاسیون و برچسب گذاری( بر عهده تولید کن نده ی قانون ی ست.

)مسئول یت تولید کن نده ی داخل ی نافی مسئول یت تولید کن نده ی خارج ی نی ست(

٪ مببیزان سبباخت در۵۱ساخت ایران: کالایی که تولید مستقل داشت ه، یا حداقل ✔

ایران باش د )براساس دستورالعمل های ابلاغ ی(.

٪ از تولیببد محصببول۳۰سیاست حمایت از تولید داخل، کمک به صادرات حببداقل ✔

است.

ماه قبل از اتمام تاریخ اعتبار اقدام گردد.۲جهت تمدید پروانه می بایست حداقل ✔
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است.ممنوعوارداتتجهیزاتپزشکیمستعملودستدوم✔

نوسازی شده بنابر تصویب کمیته فن ی بلامانع است.● ۳/واردات کالاهای باز

واردات به صورت نمونه یا جهت مصببرف شببخص ی بببدون مقاصببد تجبباری مطببابق✔

دستورالعمل های ابلاغ ی ممکن است.

 – آئین نامه  برخورد بازدارنببده و تببأمین ی اداره کببل بببا متخلف ین )شببخص۹۸ماده ✔

حقیقی یا حقوق ی، مسئول یا مسئول ین فن ی(:

: لغو دائم پروانه۱نوع●

 سال۵- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۲: تعلیق )لغو موقت( ۲نوع●

 سال۲- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱: تعلیق )لغو موقت( ۳نوع●

سال۱ماه تا ۳: تعلیق )لغو موقت( ۴نوع●

: اخذ تعهد کتبی و ثبت در سوابق۵نوع●

 – آئین نامه  هیئت بببدوی مسببئول رس یببده گی بببه شببکایات و تخلف ات و۹۹ماده ✔

صدور رأی مربوط ه می باش د

سببال بببه صببورت فببیزیک ی۵کلیه ی مستندات و سوابق جلسات و مصوبات تا ●

حفظ شده و سببپس قابببل امحاسببت. تصبباویر بببه صببورت الکببترونیک ی ببباقی

می مان ند.

۲اعضا )با حضور ●  اعضا جلسات تشکیل و تصمیم ات با رأی اکببثریت مطلببق۳/۳

معتبر می گردد(:

یک نفر کارشناس حقوق ی به انتخاب و ابلاغ مدیر کل تجهیزات پزشک ی•

یببک نفببر متخصببص تجهببیزات پزشببک ی بببه انتخبباب و ابلاغ مببدیر کببل•

تجهیزات پزشک ی
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رئیس اداره مربوط ه در اداره کل•

رئیس ادراه نظارت و بازرس ی اداره کل )دبیر هیئت(•

یک نفر نمای نده از دفتر بازرس ی وزارت•

 – آئین نامه  آرای قطع ی و قابل تجدیدنظر۱۰۱ماده ✔

مهلتاعتراض)فقطکتبی
قابلانجاماست(

نحوهیقطعیت

هههیئتبررسی مجدد توسببط یک هفته از تاریخ ابلاغ۵برخوردنوع
 و رأی صببادره قطع ی؛بههدوی

در صورت عببدم اعببتراض طی
مبببدت تعبببیین شبببده، رأی

قطع ی ست.

کمیتهههبررسی مجدد توسببط  روز از تاریخ ابلاغ۴۲۰- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱برخوردنوع
 و رأی صادره قطع ی؛ درفنی

صببورت عببدم اعببتراض طی
مبببدت تعبببیین شبببده، رأی

قطع ی ست.

 بببه طببور قطع ی۳- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱چنانچه مدیر یا مدیران شببرکت متخلببف کببه بببه برخوردهببای ✔

محکوم شده اند، مدیرعامل، سهام دار یا عضو هیئت مدیره ی شرکت ی دیگر شببوند،

 مبباه از تبباریخ قطع یت رأی۳آن شرکت ها موظف به اخراج افراد مزبببور تببا حببداکثر 

می باش ند؛ در غببیر این صببورت اداره کببل می تببوان د تمببام یببا بخش ی از مجوزهببای

فعال یت آن شرکت را تعلیق نمای د.
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیقاچاق)مشترک(۰۲
در کببه تههرکفعلیافعههل قانون مجازات های اسببلام ی: هببر رفتبباری اعم از ۲ماده ✔

 محسوب می گردد:جرم باش د، قانون برای آن مجازات تعیین شده

فعل: انجام عمل منع شده ی قانون ی●

ترک فعل: عدم انجام عمل موظف قانون ی●

تخلف: ظهور خلاف هرآن چه شرط یا توصیف شده است:✔

هم جرم و هم تخلف: اختلاس )قانون کیفری زیرپا گذاشت ه شده است(●

تخلف محض: غیبت غیرموجببه )فببرد متخلببف نظامببات شببغل ی، حببرفه ای یببا●

صنف ی را نقض کرده است(

 قانون مبارزه بببا قاچبباق کببالا و ارز: قببوانین مربببوط بببه۲۷ بند الف ماده ۱تبصره ✔

جرایم در رابطه با تجهیزات پزشک ی در تعریف کالای قاچاق انجام می شود )قوانین

سخت گیرانه تر(

:IRCکد ✔  Iran  Registeration  Code.که کد شناس ایی منحصر به فببرد کالاسببت 

توسط مرکز ملی شماره گذاری کالا و خدمات ایران صببورت می پببذیرد. بببرای تولیببد و

واردات نیاز به این کد می باش د.

: سامانه ردیاب ی، ره گیری و کنببترل اصببالت. شببرکت ها موظببف بببهTTACسامانه ✔

ارسال اطلاع ات برچسب اصالت کالاها به سامانه می باش ند:

( بر مبنای اسببتانداردهای بین الملل ی سببازمانGTINشناسه ی تجاری فرورده )●

GS1 رقم۱۴، طول ثابت

( برمبنببای اسببتانداردهای مربببوط ه و توسببطUIDشناسببه ردیبباب ی، ره گببیری )●

 رقم ی۲۰سازنده، طول ثابت 



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 12- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

(Batch/LOT Numberشماره سری ساخت )●

تاریخ انقضا به میلادی●

شناسه ی اصالت●

انواع کالا حسب نص قانون:✔

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاکالا هر شیء که در عرف ارزش اقتصادی دارد.●

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاکالای ممنوع کالایی که ورود یا صدور آن به لحاظ قانون ی ممنوع یت دارد.●

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاکالای مجاز مشروط کالایی که ورود یا صدور آن علاوه بر تشریف ات گمببرک ی●

تجهببیزات پزشببک یو بانک ی نیازمند کسب مجوز از چند نهاد ذی ربببط اسببت )

کالای مجاز مشروط محسوب می گردند؛ اما به دلیل مسائل مرتبط با سلامت ی

در صورت حصول جرم در این زمینه، جرم کالای ممنوع یا قاچبباق به آن مببترتب

(خواه د شد.

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاکالای مجاز  کببالایی کببه ورود یببا صببدور آن علاوه بببر تشببریف ات گمببرک ی و●

بانک ی نیازمند به کسب مجوز دیگری ن دارد.

ا موجب استناد عنوان قاچاق به آناظهارخلافواقعدررابطهباکال و جعلسند✔

می گردد.

جرایم مربوط به کالای قاچاق، ارز، حمل یا نگه داری آن علاوه بر ضبط کالا:✔

 برابر ارزش کالا۲- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱کالای مجاز: جریمه نقدی ●

 برابر ارزش کالا۳- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱کالای مجاز مشروط: جریمه نقدی ●

برابر ارزش کالا۴- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۲کالای یارانه ای: جریمه نقدی ●

ارز●

برابر بهای ریال ی آن۲- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱ارز ورودی: •



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 13- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

برابر بهای ریال ی آن۴- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۲ارز خروج ی: •

برابر بهای ریال ی آن۲خرید، فروش یا حواله ارز: •

جرایم مربوط به تکرار کالای قاچاق، ارز، حمل یا نگه داری آن علاوه بر ضبط کالا:✔

برابر ارزش کالا یا بهای ریال ی ارز۲مرتبه اول: ●

برابر ارزش کالا یا بهای ریال ی ارز۴مرتبه دوم: ●

+ نصب اعلان واحد متخلفبرابر ارزش کالا یا بهای ریال ی ارز  نصب اعلان واحد متخلببف۶مرتبه سوم: ●

 ماه۶+ نصب اعلان واحد متخلفصنفی  تعطیل ی محل کسب برای 

ممنوعه)تجهههیزاتمجببازات قاچبباق، سبباخت، حمببل، نگه داری یببا فببروش کببالای ✔
پزشکیبهدلیلاهمیتحیاتیپههیرواینقههانونمحسههوبمیشههوندحسههب

:اصلاحیهقانونمبارزهباقاچاقکالاوارز(۲۷ماده۱تبصره

ضبط کالا●

مجازات به شرح ارزش کالای مکشوفه:●

 برابر قیمت کالا۳- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۲تا یک میلیون تومان: جزای نقدی •

•۱  برابر قیمت کالا۵- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۳ میلیون تومان: جزای نقدی - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۰

•۱۰ + نصب اعلان واحد متخلف برابر قیمت کالا  شش ماه تبببا۷- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۵ میلیون تومان: جزای نقدی - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۰۰

دو سال حبس

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۲+ نصب اعلان واحد متخلف برابببر قیمت کببالا  ۱۰- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۷ میلیون تومان: جببزای نقببدی ۱۰۰بیش از •

سال حبس۵

مجازات جعل اسناد و مجوزها یا استفاده از آن هببا بببا علم بببه جعلی بببودن آن هببا:✔

 برابببر ارزش۵- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۲+ نصب اعلان واحد متخلفحبس مذکور در قانون مجازات اسببلام ی  جببزای نقببدی معببادل 

کالای موضوع اسناد مجعول



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 14- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

خرید و فروش اسناد اصیل گمرک ی که قبلاً در ترخیص کالا اسببتفاده شده اسببت و✔

 محسوب و مرتکب به آن، به مجببازاتجرمهمچنین استفاده ی مکرر از آن اسناد، 

 برابر ارزش کالای موضوع اسناد مجعول محکوم می گردد.۵- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۲

رسیده گی به جرایم قاچبباق کببالا و ارز سببازمان یافت ه و حببرفه ای، قاچبباق کالاهببای✔

ممنببوع و قاچبباق کببالا و ارز مسببتلزم حبس و یببا انفصببال از خببدمات دولت ی در

)تجهههیزاتپزشههکیبهههدلیههلاهمیت اسببت.دادسراودادگاهانقلابصلاح یت
اصههلاحیه۲۷مههاده۱حیاتیپیرواینقانونمحسوبمیشوندحسبتبصههره

قانونمبارزهباقاچاقکالاوارز(

 محسوب شده و رس یببده گی بببه آنتخلفسایر پرونده های قاچاق کالا و ارز، ●

 است.سازمانتعزیراتحکومتیدر صلاح یت 

میلیببون تومببان:۲آرای شعب تعزیرات در مورد کالای قاچبباق بببا ارزش کم تببر از ●

قطع ی

سایر موارد آرای شعب تعزیرات در مورد کالای قاچبباق بببا ارزش بیش تببر از•

 روز از تاریخ ابلاغ۲۰میلیون تومان: قابل تجدیدنظر خواه ی تا ۲

متهم ان ی که به منظور رد اتهام قاچاق به اسناد مثبت ه گمببرک اسببتناد می کن نببد؛✔

روز از زمان طرح پرونده در مرجع رس یده گی کن نده، اصل سببند۱۰مکلف ند ظرف 

را ارائه نمای ند )در صورت داشت ن عذرموجببه حسببب تشببخیص مرجببع، مهلت تببا

روز دیگر قابل تمدید است(۱۰

در خارج از این مهلت ترتیب اثری داده ن خواه د شد.●

دست گاه ضابط و کاشف )به جز در رابطه با کالای ممنببوع ه و وسببایل نقلیببه فاقببد✔

ضوابط فن ی، ایمن ی، به داشت ی و قرنطینه ای و وسایل ی که خرید و فروش آن به

اقتصاد کشور ضربه می زن د( مکلف است کببالا)هببای( مزبببور را همببراه بببا رونوشببت

صورت جلسببه کشببف و توقیببف و تشببخیص اول یه ی ارزش کببالا، تحویببل سببازمان



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 15- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

جمع آوری و فروش اموال تملیک ی نمای د.

سازمان موظف به نگه داری کالاست و فروش کالای قاچاق منوط به صدور رأی●

قطع ی ست.

متهم ین ی که با اقرار خود موجبات کشببف کببالا و ارز یببا دسببت گیری سرشبببکه های✔

، ضبببمنبنابرتشخیصمرجعرسیدهگیقاچاق و سایر متهم ین را فراهم نمای ند، 

ازکیفرهههایموضههوعقههانونمعههافبههودهیههادرمجههازاتضبط کالا و ارز قاچاق 
.مشمولتخفیفمتناسبخواهندبود



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 16- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 17- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیالزاماتاساسی)مشترک(۰۳
حقوق ی فعال در عرصه تجهیزات پزشببک ی موظببف بببه انطببباق✔ ۳/کلیه افراد حقیق ی

؛ مبباده۹ – می باش ند  مبباده»شرایطعمومیاصولایمنیوعملکرد«وسیله با 

»رعایتاصولایمنیوعملکردمطلوب« هم این مورد است با قید ۱۲

ایمههنیافههرادبههاطراح ی و تولید و بسته بندی محصول ات باید به گونه ای ببباش د که✔
۱۰ –  ماده خطرروبهرونگردد

مشههخصات وسبببیله ببببرای ایمن ی و اطلاع رس ان ی و ضههوابطبرچسههبگذاری✔
۱۳ –  ماده تولیدکننده

ایمن ی: رهایی از ریسک های غیرقابل قبول✔

 –نسب ی ست  ایمن ی مطلق حاصل ن می شود●

مدیریت ریسک●

 وسیلهعملکرد  و اثربخشیارتباط با ●

 اثر مدنّظر تولید کن نده به دست آی د.  اثربخش ی:•

 مجموع کارکرد فن ی و اثربخش ی وسیله.  عمل کرد:•

 وسیله درنظر گرفت ه می شوددورهیعمردر ●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 18- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

در نتیجه ی مسئول یت پذیری ذی نفع ان حاصل می شود●

الزام ات آئین نامه بر وظایف ناظر فنی تولید✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 19- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

فازپیشفروش●

نظارت علم ی و فن ی بر اجرای قوانین و مقررات•

ارائه ی مدارک لازم به اداره کل جهت ایجاد شناس نامه ی شرکت•

تدوین، بررسی، به روز آوری، به کارگیری سامانه مدیریت کیف یت و شببرایط•

به ینه تولید

ارائه ی مدارک و مستندات لازم جهت تولید تجهیزات پزشک ی به اداره کل•

برای اخذ مجوزهای لازم

نظارت بر کلیه فرآی ند ها و اقدامات تولیدکن نده ازجملببه شببرایط مناسببب•

تولید، اصول ایمن ی، اجرای برنامه کنترل کیف یت، مستندسازی و نظببارت

بر ضبط سوابق و مستندات

حضور مؤثر در مراحل تولید•

انجام کلیه وظایف محول ه با توجه به ضوابط ابلاغ ی•

تأییببد طببراح ی، تولیببد، بسببته بندی، برچسببب گذاری، ایمن ی و عمل کببرد•

تجهزات پزشک ی تولیدی

روز مانده به انقضای آن۶۰اقدام به تمدید اعتبار مجوز ظرف •

فازفروش●

نظارت بر اجرای قوانین و مقررات به منظور انجام مطلوب فرآی ند توزیع با•

توجه به ضوابط ابلاغ ی

نظارت بر کلیه فرآی ند ها و اقدام ات تولیدکن نده ازجملببه شببرایط مناسببب•

حمل و نقل، انبارش، توزیع، مستندسببازی و نظببارت بببر ضبببط سببوابق و

مستندات



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 20- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

فازپسازفروش●

نظارت بر اجرای قوانین و مقررات به منظور انجام مطلوب فرآی ند خدمات•

پس از فروش با توجه به ضوابط ابلاغ ی

نظارت بر کلیه فرآی ند ها و اقدام ات تولیدکن نببده ازجملببه ارائه ی مناسببب•

خدمات پشت ی بان ی، مستندسازی و نظارت بر ضبط سوابق و مستندات

۹۰۰۱:۲۰۰۰.۲۰۰۸.۲۰۱۵هشت اصل مدیریت کیف یت در ایزو✔

ارزیاب ی ریسک و قابل یت پذیرش✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 21- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

آنالیز ریسک در فاز طراح ی و تولید✔

حاویویژهگیهایفنییادیگههرشههرایطدقیقی که توافقاتمستنداستاندارد: ✔
 تببابهعنوانقواعد،راهنماهایههاتعههاریفمشههخصاسههتفادهمیشههوندبوده که 

 باش د.مواد،محصولاتوخدماتبااهدافموردانتظارشانمطابقتداشته

استاندارد ایمن ی محصول●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 22- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

استاندارد عمل کرد محصول●

استاندارد فرآی ند استریل و بسته بندی●

استاندارد سرویس و نگه داری●

استاندارد سیستم تضمین کیف یت خط تولید●

سطوح استاندارد✔

ملی●

•ISIRI – ANSI – DIN – BS - JIS

مراکز تخصص ی●

•AAMI – ASTM – UL - NIST

منطقه ای●

•CEN – CENELEC - EN

بین الملل ی●

•IEC – EN - ISO

✔EMCتوان ایی کارکرد رضایت بخش دست گاه در محیط الکترومغناطیس اطراف به :

نحوی که نه روی محیط تأثیر ب گذارد و نه تحت تأثیر محیط قرار گیرد.



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 23- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

بیش ترین حرارت قابل قبول برای تماس )به درجه سانتی گراد(:✔

پوستیباقطعات

کمتراز

ثانیه۱

۱ - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰

ثانیه

۱۰ - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۶۰

ثانیه

بیشاز

دقیقه۱

۱کمتراز

دقیقه

۱ - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰

دقیقه

۱۰بیشاز

دقیقه

۷۴۵۶۵۱۴۸۵۱۴۸۴۳فلز

۸۰۶۶۵۶۵۶شیشه،چینی،سرامیک

۸۶۷۱۶۰۶۰چوب،پلاستیک،آلیاژهایمحتلف

دریچهیقلب

اول ین دریچببه از جنس پلکسببی گلاس )متیببل متاسببیلات( و تببوپ نببایلون ی بببا✔

=   نارس ایی آئورت نزول ی توراسببیک( ۱۹۵۲سیلیکون پوش یده شده بود )در  – 

هافنگل

 ساعت بیمار( از جنس۱۴ )زنده ماندن ۱۹۵۵کاشت اول ین دریچه قلب موفق در ✔

=پرسپکس  چاسترمن

= ۱۹۶۱نفببر زنببده ماندنببد( در ۸نفببر از ۶طراح ی اول ین دریچه موفق درازمببدت )✔

ادواردز

بافت هایی که بیش تر استفاده می شوند:✔

دریچه قلب خوک●

بافت برون شامه)پری کارد( قلب گاو●

اطلاعاتیکهبرایممیزیانطباقباالزاماتاساسیبایدفراهمشود:

شرح وسیله✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 24- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

اطلاع ات عموم ی●

مواد●

ویژه گی ها●

خلاصه ای از مستندات صحه گذاری و تصدیق✔

اظهارنامه یا گواه ی تطابق با استاندارد از اداره کل●

خلاصه گزارش آزمون و ارزیاب ی و روش های تولیدکن نده●

لیست نتایج منتشرشده و تعیین ارتباط با بندهای الزام ات اساس ی●

آزمون های مهندس ی و آزمای ش گاه ی●

آزمون های زیست سازگاری●

آزمون های حیوان ی●

هاSimulatorنتایج ●

تصدیق نرم افزار●

شواهد بالین ی●

برچسب و اطلاع ات همراه✔

برچسب وسیله و بسته بندی●

راه نمای استفاده●

دیگر مستندات آموزش ی●

راه نمای نصب و نگه داری●

هرگونه اطلاع ات که باید به بیمار منتقل گردد●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 25- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

آنالیز ریسک✔

اطلاع ات تولیدکن نده✔

فرآی ندهای تولید●

ضمانت کیف یت●

و...●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 26- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 27- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیضوابطتولید)تولید(۰۴

93براساس مصوبه هیئت محترم وزیران مورخ ✔ 3 3/۳  تدوین، تنظیم، ابلاغ و نظارت۳/
بببه عهببده یدارو، واكسن، شیرخشک و تجهببیزات و ملببزوم ات  پزشببک ی بر قیمت 

وزارت به داشت، درمان وآموزش پزشک ی نهاده شده است.

مبانی قانون ی مسئول ین وزارت به داشت در تعیین سقف قسمت:✔

(: متن فوق۹۳ی ۳ی ۳ )۹۳تصویب نامه هیئت وزیران خرداد ●

 قببانون مقببررات امببور پزشببک ی و دارویی و مببواد خببوردنی و۱۳ ماده ۵تبصره ●
۱۳۳۴آشامیدنی 

۵ آیین نامه تجهیزات پزشک ی )ملاک اعتبار مصوبات؛ تأییببد ۱۱۰ و ۱۰۸مواد ●
 نفر زیر((:۸ نفر از ۵نفر از کل اعضای کمیسیون )

رئيس سازمان غذا و دارو•

مدير كل نظارت و ارزيابی تجهيزات پزشكی•

معاون درمان وزارت•

رئيس دبيرخانه شورای عالی بيمه سلامت •

رئيس هيئت امنای صرفه جويی ارزی در معالجه بيماران•

یک نفر از اعضای هيئت علمی و اساتيد اقتصاد سلامت•

دو نفر از تشكل های صنفی واردکننده و تولید کننده•

سازمان حمايت توليدكننده گان  و مصرف كننده گان•

ابلاغ یه تشکیل کمیسیون قیمت گذاری توسط وزیر●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 28- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

 در خصوص اقلام تولیدی، اداره ی كل اقدام به رتبه بندی محصببول ات نموده اسببت.✔
 با توجه به اختلاف رتبه ها، قیمت هربابررسیوتعیینقیمتمحصولرتبهیک،

رتبه تعیین می گردد.

نحوه ی تعیین قیمت اقلام تولیدی:✔

 مواد اول یه با منشا واردات ، مواد اول یه خرید داخل  مواد اول یه:●

 مستقیم تولید، اداری عمومی، توزیع و فروش  حقوق و دستمزد:●

هزینه های غیر مستقیم تولید   سربار:●

 هزینه ناشی از استهلاک اموال   استهلاک:●

 درصد ارزش مواد اولیببه مصببرفی3 براساس ضوابط حداکثر تا سقف   ضایع ات:●
درمواردخاص،تاییددستگاهمتولینیازاست.مورد تایید است.

% بهای تمامشده، سود کالای تولیدی است. بهای تمام شده، سود کالای تولیدی است.۱۷ براساس ضوابط   سود:●

بههرایبهرآوردقیمت،در مواردی که واحد تولیببدی چنببد محصببول تولیببد می نمایببد ✔
تسهیمهزینههابهنسبتفروشیاسایرشاخصهاالزامیمیباشد.

درصببد سببود خرده فببروش ی تجهببیزات و ملزومببات پزشببک ی )مشببمول کالاهببای✔
درصورتوجودقیمتمصرفکنندهدرپرتالادارهکل، –سرمایه ای ن می گردد  

براساسماده( اینقیمتملاکعملاست ۸۸ آئیننامهسودخردهفروشبههرای 
:صاحبانحرفپزشکیتعلقنمیگیرد

۳/درصد)٪( سود و هزینه های خرده فروش ی  فروش به مصرف کن ندهشرح

کالاهای واردات یکالاهای تولید داخل

۲۰۱۲اقلام کم تر از صدهزار تومان

۱۲۸اقلام صدهزار تا یک میلیون تومان

۸۵اقلام بیش از یک میلیون تومان



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 29- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیضوابطواردات)تولید(۰۵
 ردیف کالایی تولیدی و واردات ی در پرتال اداره کل ثبت شده که۲۲.۰۰۰حدود ✔

 ردیف کالای واردات ی ست.۱۴.۰۰۰

در محاسبه قیمت تمام شده کالاهای واردات ی برخی هزینه ها با در نظر گرفتن✔

سود در محاسبات منظور می گردند و برخی بدون سود:

 در محاسبه قیمت فروش:بااحتسابسودهزینه های ●

•
1  FOB  :قیمت خرید کالا در مبدا  کالا 

ریال ی پرداخت می گردد  (:  Freight  حمل خارجی )• ۳/ به صورت ارزی

 به صورت ارزی مندرج در صورت حساب فاکتور و پیش فاکتورارزی:✗

 طبق اسناد پرداخت ی به شرکت های کشتی ران ی، هواپیماییریالی:✗

و حمل ونقل زمین ی

+ نصب اعلان واحد متخلف  حمل خارجیFOB ارزش   :  CFR  2  ارزش •

 هزینه بیمه کالا طبق قرارداد با شرکت بیمه گذار جهت حمل  حق بیمه:•

کالا از کشور مبدا تا گمرک مقصد

•
3  CIF  :کالا    CFRنصب اعلان واحد متخلف کالا  بیمه +

در محاسبه قیمت فروش:بدوناحتسابسودهزینه های ●

: براساس اقلام مندرج در پروانه سبز و قبوض  حقوق و عوارض گمرک ی•

درآمد گمرک

 کارمزد و هزینه های بانک ی  هزینه بانک ی:•

1 Free On Board
2 Cost & FReight
3 Cost, Insurance & FReight



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 30- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

 کارشناس ی اداره کل  هزینه  کارمزد اداره کل تجهیزات پزشک ی:•

 درصببد کرایببه10 در صورت حمل کالا با ناوگان خارجی   عوارض وزارت راه:•

حمل خارج ی را سازمان پایانه ها اخذ می نمای د.

: هزینببه حمببل از گمببرک ترخیص کننببده تببا انبببار  هزینه های حمببل داخلی•

شرکت واردکن نده

 متناسببب بببا مبلببغ پیش پببرداخت از زمببان واریببز تببا تبباریخ  هزینه مببال ی:•

18% بهای تمامشده، سود کالای تولیدی است. به اضافه یک ماه اضافه و تا سببقف 1.5ترخیص کالا به ازای هرماه 

درصد

 طبق اسناد و مدارک گمرک ی  هزینه های انبارداری گمرک ی:•

 طبق اسناد و مدارک گمرک ی  حق توقف کانتینر:•

درصدسودکالایوارداتی:• ۱۸٪CIFکالا

ضریبعمدهفروشی:• ٪فاکتورخریدازواردکننده۱۰معادل

 –  بببه نسبببت قیمت توزیع کننببده  حسببب جببدول  ضببریب خرده فببروش ی:•

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها ضوابط تولید۰۴مطلب 



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 31- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیضوابطکلیقیمتگذاری،توزیعوعرضه)مشترک(۰۶
کانال توزیع کارآمد؛ محصول را در :✔

زمانمناسب●

مکانمناسب●

به میزان مناسب●

با هزینه مناسب●

در شرایط مناسب●

(مشتریبالقوهبه فرد مناسب )●

می رس ان د

بزرگترینچالشنظههامتوزیههع:وجههودواسههطههههایزیههادبینتولیدکننههدهو✔ 
مصرفکننده

معایب مزایا –کانال های توزیع  ✔

توزیع مستقیم●

کنترل و نظارت بیش تر بر بازار•

کاه ش واسطه ها•

تسریع تبادل اطلاع ات و امکان پاسخ گویی به تر به شکای ات مشتری ان•

تحمیل هزینه های بیش تر بر شرکت•

کاه ش نقاط پوش ش ده ی در سراسر کشور•

وظیفهمدیریتتوزیع



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 32- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

توزیع غیرمستقیم●

پوش ش نقاط غیر اقتصادی•

کاه ش هزینه ها•

کاه ش نظارت بر سطح توزیع و عرضه•

کاه ش ارتباط مصرف کن نده با تأمین کن نده ی اصل ی•

دریافت اطلاع ات و بازخوزدها با تأخیر و حتی نادرست و غیرواقع ی•

امکان آسیب در درازمدت علی رغم تضمین سود کوتاه مدت•

تولیدکن نده می بایست به طور مداوم عمل کرد واسطه ها را ارزیاب ی کرده، آن هایی✔

که کارآیی قابل قبول داشببت ه تشببویق شببوند و کانال هببای ناکارآمببد بایببد آمببوزش

داده شده تا نقاط  ضعف را برطرف نمای ند و در غیراین صورت جای گزین گردند:

 در ارزیاب ی فروش نده گانکمیّعوامل ●

حجم و مقدار کل ی فروش در یک دوره زمان ی معین•

حجم و مقدار کل ی فروش بر حسب منطقه، گروه های مشتریان و یا نببوع•

محصول

سود نهایی برحسب منطقه، گروه های مشتریان و یا نوع محصول•

تعداد متوسط ملاقات انجام شده در روز، ماه یا سال•

نسبت سود اخذشده به تعداد ملاقات ها•

تعداد مشتریان از دست رفت ه•

زیان ناشی از تعداد مشتریان از دست رفت ه•

نسبت فروش به سرمایه گذاری•



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 33- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

نسبت سود به فروش•

نسبت فروش به واحد سطح•

تعداد مشتریان جدید•

سود ناشی از مشتریان جدید•

 در ارزیاب ی فروش نده گانکیفیعوامل ●

اطلاع ات و معلوم ات فروش نده گان در مورد بن گاه یا محصول•

سابقه حرفه ای و حسن شهرت در زمینه ی شغل ی•

روابط با مشتریان•

مدیریت زمان، ملاقات و تماس ها•

وضع ظاهر و سلامت ی•

درجه هم کاری، توان ایی، مرد م داری و حس مسئول یت•

قدرت تصمیم گیری•

سرعت، دقت و پاسخ گوئی سریع•

امانت داری، رازداری و صبر•

قدرت سرپرست ی و مدیریت اخلاق ی•

وظایفعمدهفروشان)بنُکَداران(:✔

فروش نده گی و پیش برد فروش●

گردآوری و جورکردن محصول ات متنوع●

خرید در حجم انبوه●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 34- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

انبارداری●

اطلاع ات بازار●

حمل و نقل●

تأمین اعتبار مال ی●

ریسک پذیری●

خدمات مشاوره ای●

جنبههایمثبتخردهفروشی:✔

دست رس ی راحت به آن ها و ایجاد آسای ش برای مصرف کن نده ی نهایی●

راحت ی ورود به خرده فروش ی و ایجاد رقابت و جلوگیری از انحصارگرایی●

کاه ش قیمت مصرف کن نده به دلیل رقابت خرده فروش ان●

ازوابستهگیمالیبهعمدهفروشیهابایدپرهههیزکههردونبایههدبهها• 
هیچعمدهفروشیبهصورتانحصاریکارکرد.

دقتکنیههدخردهفههروشانبهههسههازمانشههماوابسههتهشههوندنههه•
عمدهفروشان،زیرامیتواندسبببروزبحرانبرایسازمانشود.

در رابطه با خرده فروش ان:•

راجع به ضایع ات مرجوع ی و شکایت ها حساس باش ید

اقدام ات مناسب برای ترویج در محل فروش تدارک ب بین ید

آی نده ازآنِ خرده فروش ی است چون:●

کاه ش نرخ رشد جمع یت•

کند شدن روند رشد اقتصادی•



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 35- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

پیدایش انواع جدید خرده فروش ی•

خرده فروش برای موفق یت در بازار رقابت ی آی نده باید:●

بازار هدف را به دقت تعیین کن د•

از سیستم های مکانیزه و کامپیوتر برای کاه ش هزینه های عمل یببات ی خبود•

استفاده نمای د

شاخص های نمای نده ی خوب:✔

توان مال ی مناسب●

دارای حسن شهرت●

شناخت بازار هدف و محصول●

داشت ن امکان ات مورد نیاز فروش محصول●

مواردمهمقانونی

قانونمقرراتامورپزشکیوموادخوردنیوآشامیدنی

حکم انتقال پروانه، کسب بدون پروانه:✔

تعطیل ی بلافاصله محل کار●

 میلیون ریال )در بار نخست(؛ و در صببورت تکببرار۵۰- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۵پرداخت جریمه نقدی ●

 میلیون ریال یا دو برابر قیمت داروهببای مکشببوفه )هببر کببدام بیش تببر۱۰۰- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۵

باش د(

حکم خرید و فروش غیر قانون ی یا اخلال در توزیع و ارائه ی خدمات:✔

●۱  سال محروم یت از اشتغال در حرفه ی مربوط ه- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۰

حکم عدم هم کاری با بازرس ان وزارت و ارائه ی اطلاع ات درخواست ی:✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 36- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

اظهار نظر کمیسیون قانون ی در رابط ه بببا صببلاح یت مؤسببس)ین( یببا مسببئول●

فن ی )در بار نخست(

تعطیل ی مرکز یا مؤسسه ی درمان ی )در صورت تکرار(●

ابطال پروانه تأسببیس )در صببورت لببزوم و پس از اخببذ تأییببدیه ی مراجببع•

ذی صلاح(

تمام شرکت های تولیدی و واردات ی موظف ند منحصرا در قبال دریافت تأیید معتبببر✔

صادره از وزارت برگ فروش صادر و کالا را تحویل نمای ند.

بارزهباقاچاقکالاوارزقانونم

نظارتبرمدیریتیکپارچه موظف ند قانون۱۰ماده حسب دستگاههایعضو✔
حسناجههرایمقههرراتصههنفی را به منظور واحدهایصنفیونظامتوزیعکالا

 داشت ه باش ند.مبارزهباقاچاقدر 

ممنوعه)تجهههیزاتمجببازات قاچبباق، سبباخت، حمببل، نگه داری یببا فببروش کببالای ✔
:پزشکیبهدلیلاهمیتحیاتیپیرواینقانونمحسوبمیشوند(

ضبط کالا●

مجازات به شرح ارزش کالای مکشوفه:●

 برابر قیمت کالا۳- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۲تا یک میلیون تومان: جزای نقدی •

•۱  برابر قیمت کالا۵- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۳ میلیون تومان: جزای نقدی - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۰

•۱۰ + نصب اعلان واحد متخلف برابر قیمت کالا  شش ماه تبببا۷- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۵ میلیون تومان: جزای نقدی - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۰۰

دو سال حبس

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۲+ نصب اعلان واحد متخلف برابببر قیمت کببالا  ۱۰- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۷ میلیون تومان: جببزای نقببدی ۱۰۰بیش از •

سال حبس۵



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 37- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

نمیباشندمجازات ها مانع از پرداخت دیه و خسارت های وارده ●

آئیننامهتجهیزاتپزشکی

 آئین نامه افراد موظف بببه رعببایت »ضببوابط نحببوه ی توزیببع و۸۷ و ۸۶حسب مواد ✔

عرضه ی تجهیزات پزشک ی« می باش ند

تفاوت تعریف توزیع و عرضه✔

توزیع: فروش مستقیم تجهیزات و ملزوم ات پزشک ی به مؤسس ات، صاحب ان●

حرف و عرضه کن نده گان

ازطریههق مجههازعرضببه: فببروش مسببتقیم تجهببیزات و ملببزوم ات پزشببک ی ●
 بیمار )یا متقاضی(به عرضه کن نده گان تأمین کن نده گان، توزیع کن نده گان و

تفاوت تعریف توزیع کن نده)موزع( و عرضه کن نده✔

حقوق ی که متعاقب● اخذمجوزازادارهکل۳/توزیع کن نده)موزع(: افراد حقیق ی
 بببه ارائه ی تجهببیزاتاخذنمایندهگیرسههمیوقههانونیازتأمینکننههدهو 

 اقدام نمای ند.مؤسسات،صاحبانحرفوعرضهکنندهگانپزشک ی برای 

حقببوق ی ● بههارعههایت کهدارایمجوزادارهیکل۳/عرضه کن نده:  افراد حقیق ی
بیمههار)یهها بببه فههروشمسههتقیمتجهههیزاتپزشههکی دسههتورالعملابلاغی

 دارند.متقاضی(

شبکه توزیع: مسیری که شببامل تأمین کن نببده، توزیع کن نببده و عرضببه کن نده بببرای✔

رس اندن محصول به مصرف کن نده ی نهایی است.

کلیه ی  توزیع کن نببده گان مکلف نببد نسبببت بببه تهیه ی مسببتقیم محصببول از●

تأمین کن نده اقدام نما ی ند.

کلیه ی  عرضببه کن نده گان مکلف نببد نسبببت بببه تهیه ی مسببتقیم محصببول از●

تأمین کن نده یا توزیع کن نده اقدام نما ی ند.



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 38- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

تهیه،توزیههع،عرضههه،نگهداشههت،حمههلونقههل،مصههرفوکههاربریتجهههیزات✔
پزشکیکهفاقدمجوزهایقانونیازادارهکلباشدبهمنزلهیقاچاقاست.

تبلیغ محصول ات فاقد پروانه ی ساخت یا مجوز ورود از اداره کل ممنوع است.✔

فبباکتور رسببم ی در چببارچوب ضببوابط جبباری توسببط تأمین کن نببده، توزیع کن نببده و✔

عرضه کن نده الزامی ست و قیمت هببای منببدرج می بایسببت بببا رعببایت دسببتورالعمل

قیمت گذاری باش د.

کلیه  تأمین کن نده، توزیع کن نده و عرضه کن نده موظف به ثبت و نگه داشت اسناد✔

و مدارک مربوط به تهیه، توزیع و عرضه در محل فعال یت می باش ند.

-IN-FOفرمهههههایدسههههتورالعملثبتمههههوزعینوعرضهههههکنندهگانتجهههههیزات)

12,13,14,15,16,17:)

الزام ات عموم ی موزع ین:✔

آگه ی تأسیس در روزنامه ی رسم ی برای شببرکت و پببروانه ی کسببب بببرای واحببد●

صنف ی متقاضی مجوز توزیع

داشت ن مکان فیزیک ی مناسب برای نگه داری و انبارش●

وA )کلاس خطببر ۲داشت ن انبار مجزا برای کالای دندان پزشببک ی سببطح•

Bالزامی ن بوده؛ لیکن در صورت داشت ن انبببار مجببزا، آدرس دقیببق بببه )

اداره کل اعلام گردد

 و۱ارائه ی گواه ی سببپری نمببودن دوره ی آمببوزش مسببئول فن ی توزیببع سببطح●

۲مدیرعامل ی شرکت توزیع کالاهای سطح

۲ توسببط اداره کببل و سببطح۱آزمون مسئول فن ی توزیع کالاهببای سببطح•

توسط دستورالعمل ابلاغ ی دان ش گاه های علوم پزشک ی صورت می پذیرد.

الزام ات اختصاص ی موزع ین:✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 39- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

۱معرف ی مسئول فن ی تجهیزات برای کالای سطح●

سال فعال یت صنفی به شببرط سببپری نمودن۱۵صاحب پروانه کسب با سابقه ●

دوره ی آموزش می توان د به عنوان مسئول فن ی پذیرفت ه شود

 در بیش از یببک واحببد توزیع کن نببدهنمیتههواندمسئول فن ی معرف ی شببده ●

عهده دار این سمت باش د

 ماه از زمان ابلاغ دستورالعمل آمببوزش،۳مسئول فن ی می بایست ظرف مدت ●

دوره ی مربوط ه را سپری کرده و گواه ی ارائه نمای د

مسببئول فن ی می بایسببت در زمببان فعببال یت تببوزیع ی در محببل توزیببع حضببور●

داشت ه باش د

شرکت های پخش دارو در صببورت فعببال یت در حببوزه ی تجهببیزات می بایسببت●

 ماه از زمان ابلاغ دستورالعمل آموزش، دوره ی مربببوط ه را سببپری۳ظرف مدت 

کرده و گواه ی ارائه نمای د

محدوده فعال یت:✔

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها: اقلام قلب ی۱مبببببوزع ین سبببببطح●

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاعبببروق ی، اورتوپبببدی، بی هبببوش ی

تنفس ی، جراح ی عموم ی و سایر اقلام

+ نصب اعلان واحد متخلف  اقلامDوCمصببرف ی کلاس خطببر 

مصرف ی آزمای ش گاه ی شامل زنجببیره

 – دستورالعمل  فببرم۱۱سرد )پی وست 

IN-FO-21)

 دسببتورالعمل۱۲: اقلام مصرف ی عموم ی تجهیزات )پی وست ۲موزع ین سطح●

(IN-FO-22- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها  فرم 

IN-FO-23- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها دستورالعمل   فرم ۱۳عرضه کن نده گان: اقلام مربوط به پی وست ●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 40- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

)عرضببه ی سببایر محصببول ات کببه در این پی وسببت ن می باش نببد، بببه صببورت

مصرف در مؤسسه پزشک ی امکان پذیر است(

 است.IN-FO-20kفرم تعهدنامه مسئول فن ی ●

فاکتور /فاکتورالزاماتپیشفاکتور

در سربرگ فروش نده باش د✔

فاکتور ثبت شود✔ ۳/در بالای برگ ه کلمه ی پیش فاکتور

دارای شماره سری، تاریخ صدور و مهلت اعتبار باش د✔

نام کامل خریدار، آدرس و تلفن قید گردد.✔

نام صادرکن نده، آدرس و تلفن قید گردد.✔

دارای نام و مشخص ات کامل کالا باش د:✔

فاکتورپیشفاکتور

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههانببببام دقیببببق کببببالا مببببدلشرحکالا - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها

ابعاد مشببخص ات فن ی - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاسایز - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها /۳

کد کاتالوگ

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههانببببام دقیببببق کببببالا مببببدل - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها

ابعاد مشببخص ات فن ی - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاسایز - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها /۳

یکبههارمصههرف –کببد کاتببالوگ 
نبهههههههههودن –بهههههههههودن /فاکتور

عدماستریلیتی /فاکتوراستریلیتی

 –تجاری )برند(  تولید کن ندهنامهای

-.IRCIRC- Batch No.- Serial Noشمارههاوکدها
Lot No.

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاتعداد قیمت واحد)مصرف کن نده( قیمت کل)مصرف کن نده(سایراطلاعات *- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها

فاکتورهای که به شرکت های توزیع کن نده و یا واحدهای عرضه کن نده ارائه می شببود، علاوه*  ۳/کلیه ی پیش فاکتور

بر قیمت فروش به توزیع کن نده یا عرضه کن نده بایست ی دارای قیمت مصرف کن نده نیز باش د.

اگر بیش از یک صفحه بود، شماره صفحات ذکر گردد و در کلیه صفحات شببماره و✔

فاکتور و مهلت اعتبار قید گردد. ۳/تاریخ پیش فاکتور



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 41- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

دارای مهر و امضای فروش نده باش د.✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها مسئول یت فن ی تجهیزات پزشک ی۶۰۱ –ر  مجموعهیپزشکیا

۶۰۱.۰۱ - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیتولیدوواردات 42- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

فرآیندهایثبتواخذپروانهیساخت





- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 44- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 45- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 46- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 47- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیضوابططبقهبندیتجهیزاتپزشکی)مشترک(۰۷
هدف از طبقه بندی وسایل پزشک ی:✔

فراهم آوری کنترل نظارت ی متناسب با سطح خطر وسیله●

اطمینان ارائه کن نده گان وسایل پزشک ی از تطابق عمل کببرد خببود بببا قببوانین و●

ضوابط نظارت ی

تببدوین ضببوابط طبقه بنببدی براسبباس پیش نهبباد سببازمان هم آهنگ کن نببده ی●

(GHTFجهان ی )

Global (GHTFهببدف اصببل ی تشببکیل سببازمان )• Harmonization

 Task Force Force:

جمع آوری تجرب یات قانون گذاران و صنعت گران

بحث و تبادل نظر در رابطه با قوانین وسایل پزشک ی

هم آهنگ سازی بین ناظران و قوانین در این حیطه

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاگروه داوطلب بین الملل از اروپا استرالیا چین روسببیه برزیببل آمریکببا• - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاکانادا ژاپن سنگاپور کره جنوب ی - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها

: هرگونه وسیله پزشک ی فعال که بببه تنهببایی و یببا هم راهوسیلهتشخیصیفعال✔

دیگر وسایل پزشببک ی بببرای فببراهم آوردن اطلاع ات جهت آشکارسببازی، تشببخیص،

…پای ش یا حمایت از شرایط درمان ی فیزیولوژیک یا حالات سببلامت ی و اسببتفاده

می شود.

: هرگونه وسیله پزشک ی فعال که به تنهایی و یا هم راه دیگروسیلهدرمانیفعال✔

وسببایل پزشببک ی بببرای حمببایت، تغیببیر، جببای گزین ی، بازیببافت سبباخت ارها یببا

عمل کردهای فیزیولوژیک به منظور درمان یا تخفیف بیماری، آسببیب یببا معلببول یت
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استفاده می شود.

: وسببیله ای کببه در تمبباس بببا بیمببار نی سببت و یببا دروسیلهپزشکیغیرتهاجمی✔

تماس با پوست بیمار است.

: وسیله ای که به طور کامببل یببا قسببمت ی از آن از طریببقوسیلهپزشکیتهاجمی✔

سطح یا یک ی از منافذ بدن به داخل بدن نفوذ می کن د.

مدت زمان کاربری:✔

 دقیقه۶۰زودگذر: استفاده مستمر کم تر از ●

 روز۳۰دقیقه تا ۶۰کوتاه مدت: استفاده مستمر بین ●

 روز۳۰بلندمدت: استفاده مستمر برای بیش از ●

استفاده مستمر بدون توجه به وقفه موقت ی استفاده•

کلاسه بندی کل ی تجهیزات پزشک ی براساس ریسک خطر:✔

●Aخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها: کم خطر بانداژ، آبسلانگ -

●Bخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها: کم خطر تا متوسط سوزن های زیرجلدی، ابزار آلات ساکشن ترشح ات -

●Cخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها: خطر متوسط ونتیلاتورهای تنفس ی، پلیت های استخوان ی -

●Dخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها: خطر بالا دریچه های قلب ی، وسایل کاشت ن ی -

اگر وسیله ای بیش از یک کلاس داشت ه باش د، کلاس خطر بالاتر انتخاب می شود.✔

اگر ترکیب مجموعه وسایل سبب تولید وسیله ای جدید با حیطه کبباربردی متفبباوت✔

گردد، وسیله ی جدید طبق حیطه ی جدید طبقه بندی می شود.

اگر ترکیب مجموعه وسایل سبب راحت ی کاربر طراح ی شده و تفبباوت بین کبباربرد✔

هر وسیله و ترکیب ن باش د، کلاس خطر بالاتر انتخاب می شود.
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اصول کل ی طبقه بندی وسایل پزشک ی:✔

ABCD

(۴- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱وسایلغیرتهاجمی)اصول
)در کل اگر وسیله ای بین موارد
Bمقابل قرار ن گرفت، جزو کلاس 

طبقه بندی خواه د شد(

اگر تنها به عنوان مببانع مکببانیک ی•
برای فشرده سببازی یببا جببذب مببواد
مترشبببح ه اسبببتفاده شبببود )غبببیر

پانسمانهایزخماستریل( : 
تمام وسایل غیرتهبباجم ی کببه بببرای•

انتقال یا ذخببیره مببایع ات بببدن یببا
بافت هببا، مببایع ات یببا گازهببا بببرای
تزریببق، انتقببال یببا ورود بببه بببدن
اسبببتفاده شبببوند )غیراسبببتریل(:

لولههایجمعآوریادرار
اگر تنها به عنوان مببانع مکببانیک ی•

برای فشرده سببازی یببا جببذب مببواد
مترشبببح ه اسبببتفاده شبببود )غبببیر

پانسمانهایزخماستریل( :
تمببببام وسببببایل غیرتهبببباجم ی و•

جههههورابواریس،غیراسببببتریل:
تختبیمارستان

اگر تنها به عنوان مببانع مکببانیک ی•
برای فشرده سببازی یببا جببذب مببواد
مترشح ه استفاده شود )استریل( :

پانسمانهایاستریل
اگر بببا زخم هببایی تمبباس داشببت ه•

باش نبببد کبببه ببببه علت جبببراحت
 ایجببباد شبببده، ازجملبببه»درم«

وسبببایل ی کبببه ببببرای مبببدیریت
محیط میکببببببببببببببببببببببببروی)

microenvironment

managementزخم اسببتفاده )
پانسههمانهاینههوینمی شببوند :

زخم
تمام وسایل غیرتهبباجم ی کببه بببرای•

انتقال یا ذخببیره مببایع ات بببدن یببا
بافت هببا، مببایع ات یببا گازهببا بببرای
تزریببق، انتقببال یببا ورود بببه بببدن
اسببببتفاده شببببوند )اسببببتریل(:

سرنگهایبدونسرسوزن
تمام وسایل غیرتهبباجم ی کببه بببرای•

انتقال یا ذخببیره مببایع ات بببدن یببا
بافت هببا، مببایع ات یببا گازهببا بببرای
تزریببق، انتقببال یببا ورود بببه بببدن

وسبببایل درمبببان زخم هبببایی کبببه•
»هیپودرم« و بببافت »آنببدودرم« را
درگببیر کببرده و لبه هببای زخم بببه
اندازه کافی نزدیک نی ست ند تا به
سمت یک دیگببر کش یببده شببوند و
وسایل ی که روش های درمببان را از
طریق روش های فیزیک ی و به غیر
از روش هببای ایجبباد مببانع انجببام

پانسمانهایمههوردنیههازمی ده ند: 
درزخمهههههههههایمههههههههزمنو

سوختهگیهایشدید
وسایل غیرتهاجم ی که برای انتقال•

یببا ذخببیره خببون اسببتفاده شببوند:
کیسههههای)فصههد(خههونبههدون

موادضدانعقاد
تمام وسایل غیرتهبباجم ی کببه بببرای•

ایجاد تغییرات در ترکیب بیولوژیک
و شیمی ایی خون و مایع ات بدن یا
مایع ات تزریق ی به بببدن اسببتفاده

همودیالیزرها)می شوند: ECMO 
- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیفیلتراسههههیون،سههههانتریفیوژ –

تبادلگازیاگرماجزواینکلاسههه
نیست(

د ر ا د - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههان - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها
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استفاده شوند که بببه یببک وسببیله
 یبا ببالاتر متصبل شبوند:Bکلاس 

لولههههایتنفسیبیهههوشیو
ونتیلاتورها

تمام وسایل غیرتهبباجم ی کببه بببرای•
انتقال یا ذخببیره مببایع ات بببدن یببا
بافت هببا، مببایع ات یببا گازهببا بببرای
تزریببق، انتقببال یببا ورود بببه بببدن
اسببتفاده شببوند کببه بببا خببون و
فرآورده هبببای خبببون ی در ارتبببباط

لولههایآزمایشخههونباش ند:
وسرم

وسهههایلیکههههبهههرایگهههرمیههها• 
سههردکردنخههونوفرآوردههههای

خونیاستفادهمیشوند

(۸- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۵وسایلتهاجمی)اصول
)در کل اگر وسیله ای بین موارد
Cمقابل قرار ن گرفت، جزو کلاس 

طبقه بندی خواه د شد مگر نیازمند
 می شود(Dحیات باش د که 

تمببام وسببایل تهبباجم ی کببه بببه •
وسیله فعببال متصببل ن بببوده و بببه

 متصببلAیببک وسببیله از کلاس 
–کههههاربردزودگههههذرمی شببببوند 

دستکشمعاینههه،)غیراستریل(:
وسایلتنقیه

تمام وسایل تهاجم ی که به وسیله•
فعببال متصببل ن بببوده و بببه یببک

 متصببببببلAوسببببببیله از کلاس 
–کههاربردکوتاهمههدتمی شبببوند 

)غیراسببتریل و در منافببذ دهببان،
تامپونبینییینی و گوش(:

تمام وسایل تهاجم ی که به وسیله•
فعببال متصببل ن بببوده و بببه یببک

 متصببببببلAوسببببببیله از کلاس 
 )استریل–کاربردزودگذرمی شوند

اسپوکولوممعاینهیا اندازه گیری(:
تمام وسایل تهاجم ی که به وسیله•

فعببال متصببل ن بببوده و بببه یببک
 متصببببببلAوسببببببیله از کلاس 

–کههاربردکوتاهمههدتمی شبببوند 
کاتترادراری،آبسلانگ)استریل(:

استریل،ایرویتنفسی
تمام وسایل تهاجم ی که به وسیله•

تمام وسایل تهاجم ی که به وسیله•
فعببال متصببل ن بببوده و بببه یببک

 متصببببببلAوسببببببیله از کلاس 
–کهههاربردبلندمهههدتمی شبببوند 
استنتمجاریادراری)استریل(:

وسببببایل تولید کن نببببده اشببببعه•
کاتترهههههایحههههاوییونببببیزان : 

رادیوایزوتوپها
وسایل که اثر بیولوژیک داشببت ه و•

یا دارو را از طریق سیسببتم انتقببال
قلمهههههایمنتقببببل می کن نببببد : 
خودتزریقیانسولین

وسایل که اثر بیولوژیک داشببت ه و•
یا دارو را از طریق سیسببتم انتقببال
منتقببل می کن نببد کببه در تمبباس
مستقیم با سیستم عصببب مرکببزی
یببا قلب و گببردش خببون مرکببزی

کاتترههههههههایمی باش نببببببببد : 
آنژیوپلاسههتی،وسههایلمصههرفی
جههراحیقلبوعههروق)دریچههه،
اسههههتنت،کههههاتترقلبیو...(،

کاتترهایعصبی
تمام وسایل کاشببت ن ی و جببراح ی•

کهههاربردبلندمهههدتتهببباجم ی که
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پک وسایل جراح ی )به غیر از موارد•
یکبارمصرف –(  Dکلاس 

وسایلجههراحیچنههدبارمصههرف:•
دریلهههههاوارههههههایجههههراحی

دستی

فعببال متصببل ن بببوده و بببه یببک
 متصببببببلAوسببببببیله از کلاس 

–کهههاربردبلندمهههدتمی شبببوند 
)غیراسببتریل و در منافببذ دهببان،

سیماورتودنسییینی و گوش(:
کههاربردتمببام وسببایل جببراح ی با•

سهههوزنهایسهههرنگ،:زودگهههذر
چاقوهاییکبارمصههرفجههراحی،

انواعمختلفکاتترها
پک وسایل جراح ی )به غیر از موارد•

استریل –(  Dکلاس 
مببام وسببایل جببراح ی بببا کبباربردت•

لولههایتزریقکوتاهمدت:

تمببام وسببایل جببراح ی بببا کبباربرد•
کبببه اثبببر شبببیمیاییکوتاهمهههدت

انتقالدارو،داشت ه و عمدتا برای 
چسههبهایجههراحیوتجهههیزات

 کاربرد داشت ه باش ندبراکیتراپی
)به وسایل ی که در دنببدان کبباربرد

(.B- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاClassدارند: 
مبام وسببایل کاشببت ن ی و جبراح ی•

کهههاربردبلندمهههدتتهببباجم ی که
مگر وسایل که در دندانداشته)

 ؛ و وسایلB- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاClassکاربرد دارند: 
اکثروسایلکاشتنی(:هDکلاس 

دراورتوپههدی)بهههجههزمفاصههل:
کلاس D (،دندانپزشههههههههکی، 

چشمپزشههکی،قلبوعههروقرا
شاملمیشود.

ادامهیحیههاتو بببرایداشههته
.ضروری باش ند

تمببام وسببایل جببراح ی بببا کبباربرد•
 کبببه اثبببر بیولوژیبببککوتاهمههدت

داشت ه و تمام یا بخش ی عمده از
بخیههایقابلآن جذب می شود: 

جذب
پروتزهایسینه• 

مام وسایل فعال بببدون قببابل یتت•(۱۲- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۹وسایلفعال)اصول
لامپهههایمعاینههه،:انببدازه گیری

میکروسکوپهایجراحی

مام وسایل فعال درمان ی که برایت•
:انتقال یا تبادل انرژی کاربرد دارند

محرکهایماهیچهای
:تمببام وسببایل تشببخیص ی فعببال•

گامهههههاکمهههههرا،ترمومترههههههای
الکهههتریکی،مانیتورههههایعلایم
حیههاتی،الکتروکاردیوگرافهههاو
وسهههایلدریهههافتسهههیگنالهای

فیزیولوژیک
تمام وسایل فعال که بببرای انتقببال•

…یا خارج سازی داروها، مببایع ات و

مام وسایل فعال درمان ی که برایت•
بهههروشانتقال یببا تبببادل انببرژی 

: کببباربرد دارندبههالقوهخطرنههاک
ونتیلاتورهایریههه،انکوباتورهههای
نههههههههوزاد،پیسمیکرهههههههههاو

دفیبریلاتورهایخارجی
تمام وسایل برای کنببترل و پببای ش•

 بببه کببارCعمل کرد وسببایل کلاس 
سیستمهایفیدبکبرای:می روند

وسایلدرمانی
 وسببایل تشبخیص ی فعبال کبه در•

د ر ا د - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههان - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها مسئول یت فن ی تجهیزات پزشک ی۶۰۱ –ر  مجموعهیپزشکیا

۶۰۱.۰۱ - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیتولیدوواردات 52- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

بببه یببا از بببدن انجببام می شببود:
ساکشن

بخش مراقبت های ویژه و اتاق عمل
کاربرد دارند.

تجهببیزات اولتراسببونیک عمل هببای•
قلب ی اینترونشنال

وسایل فعال برای انتشار، کنببترل و•
پای ش اشعه های یونیزان

 تمام وسایل فعال که برای انتقببال•
…یا خارج سازی داروها، مببایع ات و

بهههروشبههالقوهبببه یببا از بببدن 
پمپ انجببام می شببود: خطرنههاک

سهههههرم،دیهههههالیز،تجههههههیزات
بیهوشی

وسببایل سبباخت ه شببده از بببافت•(۱۶- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۳اصولتکمیلی)اصول
مرده که در تماس با پوست سببالم

وسههایلو غیراسبببتریل باش نبببد: 
چرمیاورتوپدی

استریلیزاسیونتمام وسایل • - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیپیش

یههاضههدعفونیکنندههایسههطح
واشههرهایمحیببط و وسببایل:بههالا

ضدعفونیکننده

تمام وسایل استریلیزاسیون محیط•
ضدعفونیکننههدههایو وسایل: 

اندوسکوپ،محلولهههایلنزهههای
چشمیتماسیو...

تمام وسایل ممببانعت از بببارداری و•
انتقبببببال بیماری هبببببای جنس ی:

کاندوم

تمام وسایل که می توان ند در طببور•
مسببتقل و جداگانببه در نقش دارو

سههههیمانهایظبببباهر شببببوند: 
اسههههتخوانیآنههههتیبیوتیکدار،

کاتترهایآغشتهبههپارین
تمبببام وسبببایل ساخت ه شبببده از•

سلول ها، بافت ها و مشتق ات بدن
انسان یا حیوان )زنده یا غیرزنده(:
دریچهههههههایقلبخهههههوکی،

بخیههایرودهای
تمام وسایل ممببانعت از بببارداری و•

انتقببال بیماری هببای جنس ی کببه
بلندمههدتکاشببتن ی یببا تهبباجم ی 

IUDباش ند: 



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها مسئول یت فن ی تجهیزات پزشک ی۶۰۱ –ر  مجموعهیپزشکیا

۶۰۱.۰۱ - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیتولیدوواردات 53- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

مقایسه طبقه بندی وسایل در ایران و اتحادیه اروپا✔

اتحادیهیاروپاایران
BDirctive 93/42/EEC - I*

۸اصل وسایلکاشتنیوجراحیبلندمدت  (C)Dirctive 93/42/EEC - IIb

وسایلکاشتنیوجراحیبلندمدت
برایدندان

۸اصل   (B)Dirctive 93/42/EEC - IIa

وسایلکاشتنیوجراحیبلندمدت
برایقلبوعروقوسیستماعصاب

مرکزی

۸اصل   (D)Dirctive 93/42/EEC - III

۸اصل وسایلبااثربیولوژیکیاجذبیبدن  (D)Dirctive 93/42/EEC - III

وسایلباتغییراتشیمیایییاتزریق
دارو

۸اصل   (D)Dirctive 93/42/EEC - III

۸اصل وسایلضروریادامهحیات  (D)Dirctive 90k/385/EEC

۸اصل وسایلکاشتنیفعال  (D)Dirctive 90k/385/EEC

۸اصل پروتزسینه  (D)Dirctive 90k/385/EEC



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها مسئول یت فن ی تجهیزات پزشک ی۶۰۱ –ر  مجموعهیپزشکیا

۶۰۱.۰۱ - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیتولیدوواردات 54- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

۱۷اصل  – ۱۴Dirctive 93/42/EECاصل وسایلساختهشدهازسلولوبافت

وسایلتشخیصیغیرتهاجمی
)فیلمهایرادیولوژی(

۴Dirctive 93/42/EEC – IIaاصل  ۱۶اصل 

CDirctive 93/42/EEC - IIbکیسهخون

۱۵اصل وسایلاستریلیزاسیون  (C,B)Dirctive 93/42/EEC - IIa

ضوابطبرچسبگذاری

21CFR-Part80k1 –  ۸۰۱: بند FDAالزام ات برچسب گذاری در ✔

نام و مکان تولید کن نده، توزیع کن نده یا بسته بندی کن نده●

حیطه کاربرد وسیله●

راه نمایی های کافی جهت استفاده ایمن●

اهداف و شرایط کاربرد، میزان، مدت زمان و شرایط مصرف●



Directive: برچسببب گذاری مطببابق EUالببزام ات برچسببب گذاری در ✔  93/42/EEC-

AnnexI

نام و نام تجاری)برند( و آدرس سازنده برای مواردی که وارد یا توزیع می شببوند.●

نام و آدرس نمای نده ی تام الاختیببار و در صببورت لببزوم واردکن نببده مسببتقر در

اتحادیه اروپا

شرح مورد نیاز برای شناس ایی ابزار و محتویات بسته یندی توسط سازنده●

درج کلمه »استریل« در موارد مقتضی●

درج شماره سریال، کد بچ یا لات نامبر در موارد مقتضی●

تاریخ استفاده ایمن وسیله به ماه و سال در موارد مقتضی●

درج یک بارمصرف بودن وسیله در موارد مقتضی●

 برای ابزار سفارش ی در موارد مقتضیCustom-madeدرج ●

 برای بررسی های بالین ی در موارد مقتضیClinical-Investigation Onlyدرج ●

هرگونه شرایط نگه داری خاص●

دستورالعمل ها●

هش دارها و احتیاط ها●

سال ساخت●

روش استریلزاسیون در موارد مقتضی●

نکات مهم مدیریت کیف یت ایزو در بسته بندی و برچسب گذاری:✔

تاریخ و امضای افرادی که برچسب و مدارک همراه را بررسببی کرده انببد بایببد در●

پیش ینه وسیله مستند گردد.

تولیدکن نببده بایببد برچسببب و مببدارک همببراه را بببه نحببوی انبببار نمببای د کببه●

شناس ایی مناسب ممکن بوده و به نحببوی طببراح ی شببده ببباش د کببه مببانع از



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 56- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

اختلاط گردد.

ابعاد، رنگ و جوهر برچسب باید به گونه ای باش د که از ثبات کببافی در طببول●

عمر وسیله برخوردار باش د.

تعاریف

بههر هرگونه اطلاع ات نوشت ه شده، چاپ شده یا طراح ی شببده (LABELبرچسب)✔
.بررویبستهبندیوسیله یا اطلاع ات فراهم شده رویوسیله

✔LABELINGاطلاع ات راه نما، برچسب های بدنه و بسته بندی و هببر چببیز دیگببری 

که در وسیله قرار دارد.

Refubrishedوسههایلبازسازیشههده)✔  Devices)وسببایل مسببتعمل کببه فرآی نببد 

بازسازی برای آن ها توسط شرکت سازنده یا شرکت هایی که صلاح یت آن ها توسط

سازنده تأییدشده است؛ انجام شده و به شرایط اول یه بازگردانده شده یا نسبت به

فرآی نببد بازسببازی شببامل تسببت عمل کببرد، تسببت ایمن ی،قبببل ارتقببا یافت ه انببد. 
…کالیبراسیون، ضدعفونی، پاکیزه سازی، اصلاح ظاهر دست گاه و می گردد.

Lay Person=کاربر غیرحرفه ای  ✔

نکاتمهمالزاماتبرچسبگذاریدرایران

اگر اطلاع ات به طور الکترونیک ی ارائه می گردند و کبباربر درخواسببت ارائببه اطلاع ات✔

بببه صببورت چبباپ ی دارد؛ تولید کن نببده یببا واردکن نببده موظببف بببه ارائه ی اطلاع ات

بدین شکل می باش د.

هرگونه ریسک باقی مانده که در تحلیل ریسک شناس ایی شده است باید به عنوان✔

محدودیت کاربرد یا هش دار در برچسب گذاری بیان شود.

بببرای اطمینببان از بببه مخبباطره ن افتببادن ایمن ی وسببیله، اسببتفاده از نمادهببای✔

( الزامی است.EN 980kبین الملل ی )استاندارد 



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 57- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

برای کاربر غیرحرفه ای )و تجهیزات خانه گی( ارائه برچسببب گببذاری و دسببتورالعمل✔

فارسی الزامی ست.

برای موارد واردات ی، واردکن نده موظف به ارائه ی نببام و شببماره تلفن خببود بببر روی✔

برچسب کالا می باش د.

در صورت لزوم، اطلاع ات در رابطه با هرگونه اقدام که کاربر می بایست قبببل از بببه✔

) …کارگیری وسیله انجببام ده د )استریلیزاسببیون، کالیبراسببیون، اسببمبلی نهببایی و

می بایست در فرآی ند برچسب گذاری ذکرشود.

در صورت بازسازی وسببیله، نببام شببرکت بازسببازی کن نده، تبباریخ و اطلاع ات مؤیببد✔

بازسازی باید ذکر گردد.

وسایل ساطع کن نده پرتوهای پزشببک ی می بایسببت اطلاع ات در خصببوص مبباهیت،✔

نوع، شدت و پراکنده گی را نیز برچسب گذاری و ذکر نمای ند.

در صورت استفاده از دارو یا مواد بیولوژیک در وسببیله یببا بخش ی از آن بایببد ذکببر✔

شود.

در وسایل با قابل یت اندازه گیری، دقت اندازه گیری باید ذکر شود.✔

در صورت ی که وسیله برای کاربران غیرحرفه ای درنظرگرفت ه شده، هرجا لازم باش د✔

به طور شفاف جمله ای مبنی بر »صرفا با مشورت پزشک استفاده شود« ذکر گردد.

در خصوص کالای تولید داخل:✔

شماره پروانه ساخت●

ذکر »ساخت ایران«●

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها مستقلCKD- OBL- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاذکر روش تولید: مونتاژ ●

در صورت ی که تولیدکن نده محصول را به صورت ساخت ه شببده واردکببرده و در●

داخل کشور بسته بندی و یببا بسببته بندی و اسببتریل می نمببای د، می بایسببت در



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 58- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

برچسب نام کشور سازنده، شرکت بسته بندی و استریل کن نده ذکر شود.

 مببورد فببوق بببرای محببول ات صببادرات ی۲جهت تسهیل در صادرات کببالا ذکببر ●

مستثناست.

InVitro Devices (IVD)برچسب گذاری وسایل تشخیص ی آزمای ش گاه ی: ✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 59- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 60- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 61- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 62- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 63- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمدیریتریسکخطردرتجهیزاتپزشکی)تولید(۰۸
 بیان می شود.14971ISO 14971 برمبنای ✔

 بوده آغازشده و به تدریج گسترش یافت ه و بازبین ی شده1441EN 1441  که ۱۹۹۴از ✔

۱۴۹۷۱ است. استاندارد 24971ISO 14971/۳TR 24971  و ۲۰۱۳تا آخرین استاندارد مربوط به 

 می باش د.۲۰۱۲نیز مربوط به 

الزام ات این استاندارد بین الملل ی برای تمام مراحل دوره عمر وسیله پزشک ی قابببل✔

کاربرد است.

جهت تصمیم گیری های بالین ی استفاده ن می شود.✔

سطح ریسک قابل قبول را تعیین ن می کن د.✔

به منظور پیاده سازی آن نیببازی بببه پیاده سببازی سیسببتم مببدیریت کیف یت توسببط✔

سازنده نی ست.

 رهایی از ریسک های غیرقابل قبول(Safetyایمنی)✔

 ترکیب ی از احتمال وقوع یک آسیب و شدت آنریسک✔

 منبع بالقوه آسیب(Hazardخطر)✔

 هرگونه جراحت یا صدمه فببیزیک ی مربببوط بببه سببلامت انسببان،(Harmآسیب)✔

اموال و محیط

Hazardous Situationموقعیتخطرناک)✔ Situation)،شرایط ی کببه در آن انسببان 

اموال یا محیط تحت یک یا چند خطر قرار گیرند

Ris Situationk Managementمدیریتریسک)✔ Management)کاربرد اصببول خط مشببی، رویه هببای 

اجرایی و عمل یات های مدیریت ی در انجام امور تحلیل، ارزیاب ی، کنببترل و پببای ش

ریسک



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 64- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

Ris Situationk Managementتحلیلریسههک)● Analys Situationis Situation)اسببتفاده اصببول ی از اطلاع ات موجببود 

جهت مشخص نمودن خطرات و تخمین ریسک

Ris Situationk Managementارزیهههابیریسهههک)● Evaluation)فرآی نبببد مقایسبببه ریسبببک 

تخمین زده شده با معیارهای تعیین شده برای تعیین قابل قبول بودن ریسک

Ris Situationk Managementبرآوردریسک)● As Situations Situationes Situations Situationment)فرآی نببد کل ی تحلیببل و ارزیبباب ی 

ریسک

Ris Situationk Managementکنترلریسک)● Control)فرآی ند اخببذ تصببمیم یببا انجببام اقببدام ات 

حفاظت ی جهت کاه ش ریسک تا حببد مشببخص شببده یببا نگه داری ریسببک در

محدوده ی معین

Res Situationidualریسکباقیمانده)● Ris Situationk Management)ریسک ی که پس از انجام اقدام ات 

کنترل ریسک باقی می مان د

فرآی ند کنترل ریسک✔
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 65- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

جهت تخمین ریسک✔

(Severityتخمین شدت )●

(Probabilityتخمین احتمال )●

استفاده از اطلاع ات قبل ی•

استفاده از روش های تحلیل ی و شبیه سازی•

استفاده از داده های آزمای ش ی•

تخمین قابل یت اطمینان•

داده های تولید•

اطلاع ات پس از تولید•

نظر افراد متبحر•
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 66- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

ماتریس خطر✔

ارزیاب ی خطر✔

راه بردهای کاه ش ریسک✔
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 67- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

پیش گیری●

حفاظت●
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 68- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

مجموع هردو●

اول یت اقدام ات کنترل ی به ترتیب زیر می باش د:✔

ایمن ی ذات ی طراح ی(۱)

اقدام ات حفاظت ی در وسیله یا پروسه ساخت(۲)

ارائه اطلاع ات مربوط به ایمن ی و هش دارها(۳)

فایده:✔ - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاتحلیل ریسک

برای کلیه ریسک ها لازم نی ست●

در صورت ی که ریسک باقی مانده قابل قبول ن باش د●
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 69- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

اقدام ات کنترل ریسک بیش تر قابل قبول ن باش د●

جمع آوری اطلاع ات و مستندات برای سبک سنگین کردن ریسک و فایده●

ریسک های حاصل از اقدام ات کنترل ی:✔

آثار اقدام ات کنترل ی باید از جنبه های زیر مورد بازبین ی قرار گیرند:●

ایجاد خطرات یا موقع یت خطرناک جدید•

آیا خطرات تخمین زده شده جهت خطرات قبل ی متأثر از اقدام ات کنترل ی•

است؟

هرگونه خطر جدید یا افزای ش خطر بایببد توسببط تخمین، ارزیبباب ی، کنببترل و●

ارزیاب ی ریسک باقی مانده مدیریت شود.

 یعنی حصول اطمینان تولیدکن نببده از مببدنظر قببرار گببرفت نکفایتکنترلریسک✔

کلیه ریسک های موقع یت های خطرناک

گزارش مدیریت ریسک، قبل از توزیع محصول در بببازار می بایسببت فرآی نببد توسببط✔

تولید کن نده مجدداً مرور شده و از موارد زیر اطمینان حاصببل گببردد؛ در ضببمن این

نتایج به صورت گزارش مدیریت ریسک به پرونده ضمیمه شود:

پیاده سازی و اجرای مناسب طرح مدیریت ریسک●

قابل قبول بودن ریسک باقی مانده ی کل ی●

استقرار و کارکرد روش های مناسب گردآوری اطلاع ات تولید و پس از تولید:●

تعیین روال ی برای جمع آوری، بازنگری اطلاع ات وسیله یببا وسببایل مشببابه•

در فازهای تولید و پس از تولید توسط تولید کن نده

تعیین روش دریافت اطلاع ات خببط تولیببد، نصببب، کبباربر، اسببتفاده،✗

تعمیر و نگه داری
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 70- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

نسخه های استاندارد✗

جمع آوری اطلاع ات موجود در بازار•

شناس ایی خطرات یا موقع یت های جدید خطرناک✗

سطوح جدید تعیین پذیرش ریسک✗

ارزیاب ی اثر به جای مانده روی فعال یت های قبل ی•

بازنگری پرونده مدیریت ریسک•
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 71- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیضوابطوتعرفهخدماتپسازفروش)مشترک(۰۹
صدور هرگونه مجببوز در تولیببد و واردات تجهببیزات منببوط بببه احببراز تببوان ایی ارائببه✔

مطلوب خدمات پس از فروش می باش د.

گارانتی: اصل کارکرد سالم وسیله در مدت زمببان مربببوط ه کببه در غببیر این صببورت✔

محصول تعویض یا اصل پول بازگردانده می شود.

وارانتی: تعهد نسبت به تأمین قطعه مورد نیاز برای ارتقاء، تعمیر یا تعببویض )نیبباز✔

به هزینه برای تعمیر ن دارد(

✔  ) (Preventive Maintenance PMدر پیش گیرانه  نگه داری  نحوه ی  آموزش   :

شرایط عمل کرد به ینه و پیش گیری از بروز نقص در آن ها
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 72- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

چک لیست ارزیاب ی:✔
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 73- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

Time گزارش سرویس )✔ Sheet)

✔
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 74- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

شرکت موظف به تهیه فرم ارزیاب ی رضایت مشتری و مستندسازی آن می باش د.

 ساعت است.۴۸حداکثر مدت برای رس یده گی به شکایت مشتری، ✔

در صورت عدم حصول نتیجه یا عدم اقدام، شرکت موظف به گببزارش موضببوع●

با ذکر علت به اداره ی کل می باش د

شناس نامه دست گاه های فروخت ه شده باید حاوی اطلاع ات زیر باش ند:✔

مشخص ات وسیله یا دست گاه●

مشخص ات شرکت سازنده●

مشخص ات محل نصب●

مشخص ات شخص تحویل گیرنده●

اطلاع ات مربوط به نصب و راه اندازی●

دارنده مجببوز ثببالث خببدمات پس از فببروش مجبباز بببه ایجبباد تغیببیرات در طببراح ی✔

تجهیزات ن بوده و صرفاً تعمیرات لازم را انجام می ده د.

سال سابقه فعال یت خدمات۵ مدرک لیسانس یا مدرک کاردان ی با مهندسفنی✔

+ نصب اعلان واحد متخلفپس از فروش در رشببته های مرتبببط فن ی  گذرانببدن دوره هببای فن ی مربببوط ه از

کمپانی سازنده

سببال سببابقه۵ مدرک فوق لیسببانس یببا مببدرک لیسببانس بببا مهندسارشدفنی✔

+ نصب اعلان واحد متخلففعال یت خدمات پس از فروش در رشببته های مرتبببط فن ی  گذرانببدن دوره هببای

فن ی مربوط ه از کمپانی سازنده

نمونه محاسبه دست مزد✔
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 75- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

حداکثر زمان مراجعه جهت ارائه خدمات پس از فببروش از زمببان اعلام مشببتری در✔

ساعت و مراکز درمان ی خارج از استان۲۴مورد شرکت های مستقر در هم آن استان 

ساعت می باش د.۷۲محل استقرار شرکت 

روز بعد از دریافت صورت حساب نسبت به۴۵مراکز درمان ی موظف ند حداکثر طی ✔

تسویه ی آن اقدام نمای ند.
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 76- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 77- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیضوابطاستانداردکنترلکیفی)مشترک(۱۰
اهداف کل ی استانداردسازی✔

هماهنگ نمودن فرآی ندهای خاص●

ارائه ی تعریف جامع و کامل از کالا یا فرآی ند●

تشریح اقدام ات مناسب حین تولید با نظر به برنامه ی توسعه ی کالا●

تشریح اقدام ات مناسببب بببرای تعببیین مشببخص ات، طببراح ی، تولیببد، آزمببون،●

نگه داری و تهیه ی کالا

جنبه های پوش ش استاندارد محصول✔

ایمن ی●

عمل کرد●

بسته بندی و استریلیزاسیون●

سرویس و نگه داری●

تضمین کیف یت خط تولید●

ویژه گی های استاندارد✔

ظاهری )تجویزی(●

طراح ی●

عمل کردی●

مدیریت ی●

فواید استفاده از استانداردها:✔
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 78- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

در اختیاز داشت ن بک مرجع معتبر●

به بودی ایمن ی و عمل کرد●

اطمبنان به استفاده کن نده گان●

سازگاری محصول ات مختلف●

. استتأییدنیازبهاستانداردجدیداول ین اقدام در توسعه ی استاندارد جدید،  ✔

مثال های شناس ایی استانداردها )حروف و ارقام چه معنی دارند؟(✔

استانداردها براساس گستره ی کاربرد:✔

 –پایه  استانداردهای افق ی●

دربرگیرنده اصول و الزامات گستره ی وسیع ی از کالا و خببدمات )اسببتانداردهای

ارزیاب ی ریسک یا بررسی های بالین ی(

 –گروه  استانداردهای نیمه افق ی●

 مشببابهخههدمات یببا فرآینههدها، محصولاتخصوص یات عمل کرد یببا ایمن ی 

)استانداردهای مرتبط با وسایل پزشک ی استریل یا الکتریک ی(

 –محصول  استانداردهای عمودی●

خههدمتویههژهوبعضهها یببا فرآیند، محصههولخصوص یات عمل کرد یببا ایمن ی 
 )استانداردهای پمپ های تزریق، گلوکومتر، وسایل تشخیص طب ی(مشابه
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 79- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

استاندراداجباری،ضابطهیمدنظرخههواهداستانداردها عمدتا اختیاری هست ند؛ ✔
شد.

تولیدکن نببده ها می توان نببد بببرای اطمینببان از انطببباق محصببول خببود بببا الببزام ات✔

Harmonized Standards اسبباس ی، از اسببتانداردهای هماهنببگ) Stand Standardsard Standardssاسببتفاده )

نمای ند.

مؤسسببه اسببتاندارد و تحقیببق ات صببنعت ی ایببران متببولی اصببل ی اجببرای ضببوابط✔

تجهیزات در ایران می باش د )لیست اقلام پزشک ی مشمول اسببتاندارد اجببباری بببه

شرح زیر است(:

آمبولانس و خودروهای امدادی●

عصا و واکر●

یونیت، صندلی و چراغ دندان پزشک ی●

سوزن های زیرجلدی سترون شده ی یک بار مصرف●

لوله های فولادی ضدزنگ برای ساخت تجهیزات پزشک ی●

سرنگ انسولین استریل یک بارمصرف●

سرنگ یک بار مصرف●

دست کش جراح ی●

تجهیزات پزشک ی نیازمند ایمن ی الکتریک ی●

دندان های مصنوع ی رزین ی )آکریلیک ی(●

گاز اکسیژن طب ی●

انواع سیلندرهای گازهای طب ی●

گاز و باند زخم بندی●
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انواع ست سرم و میکروست ها●

کیسه جمع آوری ادرار●

نخ بخیه و مواد آن●

سرسوزن های یک بار مصرف تزریق دندان پزشک ی )کارپول(●

استانداردهای از نظر محدوده اثر✔

Factory- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاکارخانه ای  ●

N 1441ational- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاملی  ●

Local/۳R 24971egional- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههامنطقه ای  ●

International- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههابین الملل ی  ●

شرایط استاندارد معتبر:✔

تدوین و توسعه توسط سازمان ی معتبر انجام گردد.●

تدوین و توسعه بر اساس نظرات کلیه ذی نفع ان و توافق آن ها باش د.●

براساس نتایج فن ی، علم ی و تجربی حاصل شده و با هدف ارتقاء به ینه منافع●

جامعه تدوین گردد.

انطباق با آن پیچ یده ن باش د.●

مانع از نوآوری ن گردد.●

شرایط متقاضیان اخذ کنترل کیفی:✔

مدیر فن ی●

فرد متخصص و مجرب معرف ی شده از طرف شخص حقوق ی که شببرایط•

لازم برای تصدی و نظارت بر کلیه امور مربوط به کاربرد ضوابط را داراست.
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مهندس ی مرتبببط و• - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههادارای حداقل مدرک کارشناس ی در گرای ش های فن ی

 سال سابقه فعال یت مرتبط در تجهیزات پزشک ی۳حداقل 

 و دوره هببای۱۷۰۲۵گذراندن دوره های آموزش مقببدمات ی و ممببیزی ایببزو •

آموزش ی اداره کل

مدیر فن ی ن می توان د مدیرعامل، هیئت مدیره یا سهام دار باش د.•

پرسنل فن ی●

مهندس ی مرتبط یا• - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههادارای حداقل مدرک کارشناس ی در گرای ش های فن ی

 سال سابقه فعال یت مرتبط در کنترل کیف ی۳مدرک کاردان ی و حداقل 

 دست گاه حضور حداقل یک نفر ضروری ست.۳- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۲به ازای هر •

باید در فهرست بیمه شرکت متقاضی مجوز ذکر شده باش د.•

باید در آزمون عمل ی تأیید صلاح یت شود.•

ماه است.۳مدت اعتبار مجوز اول یه صادرشده شرکت متقاضی کنترل کیف یت ✔

انواع برچسب های کنترل کیف ی:✔
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیالزاماتاتحادیهاروپا)مشترک(۱۱
✔:  CE Conformity European

استاندارد نی ست●

مجوز فروش کالا در اروپاست●

نشان گر انطباق کالا با الزام ات قانون ی ست●

علامت ی دال بر رعایت الزام ات ایمن ی ست●

دایرکتیوهای غالباً مرتبط با تجهیزات پزشک ی:✔

● 93 42   2007 47     ) (/۳ /۳EEC - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها /۳ EEC → Medical Devices (MDD) Med Standardsical Devices MDD

● 90 385     ) (/۳ /۳EEC → Medical Devices (MDD) Active Implantable AIMDD

● 98 79     ) (/۳ /۳EC → Medical Devices (MDD) Inخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Vitro Diagnostics IVDD

● 96 48       /۳ /۳EC → Medical Devices (MDD) Interخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -O 14971perability of the Transخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -European Highخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -

  Speed Standards R 24971ail System

● 2000 14        /۳ /۳EC → Medical Devices (MDD) N 1441oise Emission in the environment by

   equipment for use outd Standardsoors

:CEکلاس خطر وسایل پزشک ی در ✔

●Iتخت بیمارستان، برانکارد، لامپ معاینببه، میکروسببکوپ جببراح ی، پانسببمان : 

زخم غیراستریل

●IIaسمعک، ساکشن، پانیمان استریل، دست گاه نوارقلب :

●Iib،ماشببین بی هببوش ی، ونببتیلاتور، دفیبببریلاتور خببارج ی، الکتروسببرجری :

مانیتورهای علایم حیات ی
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 84- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

●III،دفیبریلاتورهبببای کاشبببت ن ی، دریچه هبببای قلب ی، بخیه هبببای جبببذب ی :

استنت های عروق و نخاع

✔   Anneces of CE

:MDR 24971ها در Annexموضوع ✔
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 85- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

:CEمسیر انطباق وسیله در ✔

: یک مسیرIکلاس ●

*: سه مسیرIکلاس ●

: چهار مسیرIIb و IIaکلاس ●

: سه مسیرIIIکلاس ●
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 87- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

)تولید(IVD- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیشرایططبقهبندیتجهیزاتآزمایشگاهی)۱۲ - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی(
 اسببتفاده می شببوند، در کلاسIVDکالیبراتورهایی که هم راه با شناس اگر )معرف( ✔

 قرار می گیرند.IVDیک سان با 

آنالیت مواد کنترل مستقل با ارزش معین کیف ی و کم ی برای یک یا چند✔   خاص  بببا

.میگیرند در کلاس یک سان قرار IVDمعرف 

 بببا معببرفآنالیتمواد کنترل مستقل با ارزش معین کیف ی و کم ی برای یک یا چند ✔

IVD نمیگیرند در کلاس یک سان قرار.

 دیگببری را کنببترلIVDهرگاه خروج ی مورد انتظار از یک نرم افزار وسببیله پزشببک ی، ✔

کرده یا بر آن تأثیر گذارد، کلاس یک سان با آن خواه د داشت.

 دیگببریIVDهرگاه خروج ی مورد انتظار از یک نرم افزار وسیله پزشک ی، مسببتقل از ✔

باش د، براساس اصول طبقه بندی کلاسه بندی می گردد.

:IVDسیستم کلاس بندی پیش نهادی برای ✔

●A،ریسک فردی پایین  ریسک سببلامت عمببومی پببایین )آنببالیزور بیوشببیمی :– 

محیط کشت انتخاب ی آماده(

●B،ریسک فردی متوسط  ریسک سببلامت عمببومی پببایین )بیبی چببک ادراری :– 

(۱۲آنتی بادی ضدهسته، ویتامین ب

●Cریسک فردی بالا  ریسک سلامت عمومی متوسط )گلوکومترها، غربال گری :– 

((HLAسرخ جه، تایپینگ آنتی بادی های لکوسیت ی)

●D ریسک فردی بالا  ریسک سلامت عمومی بالا )غربببال گری :–  HIV, HTLV, HTLV, HTLV,

 HBV, HTLV, HCV)
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ها:IVDاصولطبقهبندی

؛ غربال گری یا آشکارسازی عامببل مسببری در خببون، اجببزای خببون،Dکلاس (۱)

+ نصب اعلان واحد متخلفبافت ها و سلول ها جهت انتقال خون یا ارگان  آشکارسازی عامل مسببری

که منجر به بیماری تهدید کن نده حیات، غالباً درمان ناپذیر با ریسک انتشببار

.HCV- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاHBV- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاHTLV- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاHIVبالا می گردد: تشخیص آلوده گی های 

؛ گروه بندی خون و تعیین سببازگاری ایمونولوژیببک خببون، سببلول وCکلاس (۲)

؛ به جز موارد زیر که کلاسTyping- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاHLAبافت برای انتقال خون یا ارگان: 

D:می شوند 

 تعیین ABO 14971خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - R 24971h

Kell

 ) (Kid Standardsd Standards JK

 ) (Duffy FY)

Cکلاس (۳)

خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاتشخیص حضور عوامل منتقل شونده آمیزش ی: تراخم گنوره آ -

 عامل عفونی با ریسک تکثیر محببدود در مببایعCSFیببا خببون: نایسببریا 

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههامننژیتیدیس کریپتوکوکوس نئوفرمنس

تشخیص عامل عفون ی کببه نتیجببه نادرسببت سبببب مببرگ یببا نبباتوان ی

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاشدید گردد: سایتومگال ویروس کلامیدیا نومونیه  MR 24971SA- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها

:غربال گری هببای پیش از زای مببان در رابطببه بببا وضببع ایمن ی مببادران

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاسرخ جه توکسوپلاسموز
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غربال گری یا طبقه بندی بیماری ها و سرطان

تشببخیص وضببع یت بیمبباری عفببون ی و وضببع یت ایمن ی در جببایی کببه

ریسک نتیجه ی اشتباه در ابتلای فببرد بببه وضببع تهدیدکن نببده ی حیببات

وجببود داشببت ه ببباش د: سببایتومگال ویروس، هببرپس، انتروویریببده در

بیماران پی وندی

خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاآزمون های ژنتیک انسان ی: هانتینگتون سیستیک فیبروز -

خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاپای ش سطح داروها، مببواد یببا تببرکیب ات بیولوژیببک: مارکرهببای قلب ی -

IN 1441R 24971- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاPTT- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاسیکلوسپورین 

مببدیریت بیمبباران کببه از بیمبباری تهدید کن نببده ی حیببات عفببون ی رنج

 یا ساب تایپ آن هاHCV/۳HIVمی برند: سطح ویرال 

خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاغربببال گری اختلال ات مببادرزادی جببنین: داون و تری زومی هببا اسببپاینا -

بیفیدا

؛ خودآزمایی ها: گلوکومترCکلاس (۴)

 به جببز وسببایل ی کببه وضببع بحببران ی را تعببیین ن می کن نببد، کلاسB:

بیبی چک بارداری

؛ معرف ها، ظروف نمونه ی آزمای ش گاه ی، محلول هببای شست و شببوAکلاس (۵)

…و

 ن گنج نببد: آنببالیز گببازخون ی،۵- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱؛ تمببام وسببایل ی کببه در اصببول B کلاس (۶)

آنالیزهببای هلیکوببباکتر، مارکرهببای متابولیببک، هورمون هببا و ویتامین هببا،

های اختصاص یIgEمارکرهای سلیاک و 
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؛ کنترل هببای بببدون مقببادیر کم ی و کیف ی مشخص شببده توسببطBکلاس(۷)

تولید کن نده

98دایرکتیو ✔ 79/۳/۳EC:اتحادیه اروپا 

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها: تعیین گروه های خون ی یافت ن و انببدازه گیری مارکرهببای آلببوده گیAلیست ●

HIVخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -HTLVخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -HBV

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاDuffy- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاKid Standardsd Standards:  کالیبراتورهببا و مببواد کنببترل گروه هببای خببون ی Bلیسببت ●

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاتوکسوپلاسببموز و سببرخ جه سببیتومگال و تراخببوم ریسببک تببری زومی  ،۲۱- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاو... PSA، HLAفنیل کتونوری، 

وسایل خودآزمون: کلیه وسایل خودآزمون ی به جز گلوکومتر●

وسایل ارزیاب ی عمل کرد●

IVDسایر وسایل ●

تنهاوسایلیکهبه✔ CE نیازندارند؛وسایلارزیابعملکردهستند: 

 دایرکتیو نگه داری نمای د.۸تولید کن نده باید مستندات آن را مطابق پی وست ●

✔:  N 1441B N 1441otify Bod Standardsy مؤسس ات ممیزی و صحه گذاری انطباق با CE:می باش ند 

 ن داشت ه و بببباN 1441B نیاز به درگیر شدن با IVDتولید کن نده گان سایر وسایل ●

 را الصاق می نمای ند.CEمسئول یت انحصاری خود 

:CEرویه های انطباق با ✔
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 92- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 93- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 94- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 95- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

)مشترک(- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی13485ISO- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیآشناییبا۱۳ - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی)مدیریتکیفیت(

تفاوت نگرش مدیران و سیستم راجع به کیف یت:✔

سیر تحول در کنترل کیف یت:✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 96- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

تولید کن نده جهت تولید، عرضه، توزیع یا صادرات مکلف به اخذ پروانببه سبباخت از✔

اداره کل می باش د.

Good Standardsاین مهم مستلزم استقرار سامانه مدیریت کیف یت یا شببرایط تولیببد خببوب ✔

 ) (Manufacturing Process GMP.می باش د 

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها13485ISO 14971: انطباق با D- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاCجهت تولیدکن نده ●

GMP: رعایت B- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاAجهت تولید کن نده ●

مؤلفه های مختلف در یک فرآیند:✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 97- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

بخش( و تیم ی )فرآی ند گرا(:✔ - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاتفاوت دیدگاه گروه ی )بخش

 براسببباس اسبببتاندارد ایبببزو۱۳۴۸۵:۲۰۰۳؛ ۱۳۴۸۵:۲۰۱۶اسبببتاندارد ایبببزو ✔

 تدوین یافت ه اند. که برخی مببوارد بببرای۹۰۰۱:۲۰۱۵؛۹۰۰۱:۲۰۰۸؛۹۰۰۱:۲۰۰۰

وسایل پزشک ی افزوده شده و برخی حذف شده اند؛ پس سببازمان ی کببه صببرفاً بببا

 را اعلام نمای د.۹۰۰۱ تطابق داشت ه، ن می توان د تطابق با ایزو ۱۳۴۸۵ایزو 

الزام ات اضافه شده:●

تأکید بر رعایت مقررات منطقه ای در طراح ی و تولید محصول•

الزام به نگه داری کلیه سوابق طراح ی و تولید محصول تا پایان عمر آن•

الزام به رعایت مقررات ملی و منطقه ای در برگزاری دوره های آموزش ی•

الزام به مدیریت ریسک•



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 98- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

الزام به ایجاد سیستم هش دارهای توصیه ای•

ارجح یت مقررات ملی و منطقه ای به خواسته های مشتری•

الببزام بببه رعببایت مقببررات ملی و منطقه ای در گببزارش ده ی پی آمببدهای•

نامطلوب

الزام ات حذف شده:●

افببزای ش سببطح رضببایت مشببتری )بببه دلیببل ارجح یت مقببررات ملی و•

منطقه ای(

به بود مداوم سیستم مدیریت کیف یت )تأکید بببر حفببظ و تببداوم مناسببب•

بودن، کفایت و اثربخش ی مدیریت کیف یت(

چهارپایه ی میز مدیریت کیف یت:✔

آموزش●

بازنگری مدیریت●

ممیزی داخل ی●

اقدام ات اصلاح ی و پیش گیرانه●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 99- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

)مشترک(FDA- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیآشناییبا۱۴
:FDAمراکز ✔

● :   ORA Office of Regulatory Affairs Situation

● :       CFSAN 1441 Center for Food Standards Safety & Applied Nutrition Applied Standards N 1441utrition

● :      CDER 24971 Center for Drug Evaluation & Applied Nutrition R 24971esearch

● :      CBER 24971 Center for Biologic Evaluation & Applied Nutrition R 24971esearch

● :      CDR 24971H Center for Devices & Applied Nutrition R 24971ad Standardsiological Health  

● :    CVM Center for Veterinary Med Standardsicine

● :     )CTP Center for Tobacco Prod Standardsucts )در جزوه نی ست

● :     )O 14971CE O 14971ncology Center of Excellence )در جزوه نی ست

● :       )N 1441CTR 24971 N 1441ational Center for Toxicology R 24971esearch جزوه در 

) نی ست۲۰۱۹آمده و طبق طبقه بندی 

( در FDAضببوابط تعببیین شببده توسببط ✔  (FR 24971 Fed Standardseral R 24971egisterثبت شببده و 

Cod Standardse   ضوابط نهایی به صورت سال انه در   ) of Fed Standardseral R 24971egulations)CFR 24971

قرار داده می شوند.

● CFR 24971  سرفصل متفاوت دارد.۵۰

 مربوط به غذا و داروست۲۱سرفصل ●

 مربببوط بببه وسببایل پزشببک ی و۲۱ از سرفصل۱۲۹۹- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۸۰۰بخش هببای •

تجهیزات پرتوزاست.

 گروه تخصص ی طبقه بندی می شود:۱۹ نوع وسیله پزشک ی در ۱۷۰۰•



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 100- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

   R 24971egulation N 1441umber → Medical Devices (MDD) 21  .CFR 24971 XXX XXXX

مثال: اودیومتر

نظارت از طراح ی تا امحا:✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 101- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

:FDAخلاصه مراحل ثبت شرکت و تجهیزات در ✔

 می باش د.FDAمالک یا مدیر شرکت موظف به ثبت شرکت یا وسیله در ✔

 نی ست.FDA لزوماً به معنای تأییدیه از سمت FDAثبت شرکت یا وسیله در ✔

:FDAمقایسه طبقه بندی ایران، اتحادیه اروپا و ✔

FDA  93 42  ) (EU/۳CE – /۳ /۳EEC MDDIMED

IIIIIID

IIbC

IIIIaB

IIA

✔  : Preخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Mark Forceet N 1441otification PMN 1441



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 102- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

 آغاز می شود.K( هم معمول است و با حرفK)510که به عنوان ●

✔  : Preخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Mark Forceet Approval PMA

 هست ند.PMN 1441٪ از آن ها معاف از ارائه ۷۴ و I تجهیزات پزشک ی کلاس۴۷٪✔

R 24971eserved Standards  ن باش ند، PMN 1441وسایل ی که معاف از ارائه ✔ Devices.می گوی ند 

شرایط انطباق با کنترل عموم ی:✔

ثبت شرکت●

ثبت وسیله●

(GMPتولید وسیله با معیار شرایط خوب تولید )●

Labelingبرچسب گذاری براساس قوانین ●

 قرار می گیرند که نیازمند کنترل هایIIاغلب لوازم و تجهیزات پزشک ی تحت کلاس ✔

ویژه علاوه بر کنترل های عموم ی هست ند:

نیازمندی های ویژه ی برچسب گذاری●

استانداردهای اجباری عمل کرد●

بازرس ی های پس از فروش●

✔( (  برابری ذات ی  (Substantially Equivalence SEوسیله ی جدید مشابه :)

وسیله ی مرجع ایمن و اثربخش است.



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 103- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

 کنترل های سخت گیرانه تر و مبتنی بر شببواهد علم ی و کلیببنیک یIIIوسایل کلاس ✔

 لازم دارند؛ البته بببرای تمببام وسببایل این تاییدیببه لازمPMAقبل از ورود به بازار و 

نی ست اگر:

 بازنگری در قانون ایالات متحده انجام شببد کببه بدین سبببب۱۹۷۶ می ۲۸در ●

Pre/۳Postوسببایل بببه قبببل و بعببد از این اصببلاح یه تقسببیم بندی می شببوند. )

 Amend Standardsments Devices.)

وسایل ی کببه قبببل از آن تبباریخ جدیببد محسببوب می شببده اند؛ بببه عنببوان•

 Transitional Devices.نام یده می شوند 

   :   Pre Amend Standardsment Devices Aortic Balloonخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - ICD

   :    Post Amend Standardsment Devices Carotid Standards Stent System

 بیان شده است.801part الزام ات برچسب گذاری در ✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 104- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

✔ :   IDE Investigation Device Exemption

(IR 24971B معافیت تجهیزات تحقیق ات ی؛ که تحت نظر یک سازمان بازبین ی کن نده ))

  Institutional R 24971eview Board Board Standards.ارائه می گردد )

✔ :   MDR 24971 Med Standardsical Devices R 24971eporting

گزارش ده ی خطای وسیله و حوادث منجر به مرگ یا معلببول یت در اثببر اسببتفاده از

آن.

زمانگیرندهموردگزارش ده نده

 روز تقویم ی از زمانFDA۳۰مرگ، صدمات جدی، خراب یسازنده
حادثه

خطرات ذات ی دست گاه برای
سلامت عموم ی، حوادث

نیازمند درمان برای جلوگیری
از ریسک های پیش بین ی

ن شده

 روز کاری  از زمان حادثه۵

گزارش اساس ی جهت
تشخیص و گردآوری اطلاع ات

دست گاه

 روز تقویم ی۳۰ 
 روز کاری برای اول ین۵)

گزارش(

تاریخ ثبت سال انه شرکتتأییدیه سال انه

 روز کاری از زمان حادثه۱۰+ نصب اعلان واحد متخلف  سازندهFDAمرگکاربر

سازنده )در صورت مشخصصدمات حدی
(FDAن بودن 

اول ژانویهFDAگزارش سال انه



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 105- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیاستریلیزاسیونواتاقتمیز)تولید(۱۵
(: برطرف کردن آلوده گی قابل دیدن بببا چشببم از اجسببام وCleaningپاک کردن )✔

سطوح با روش های مکانیک ی و دست ی

(: برطرف کردن همه یببا بسببیاری از میکروارگانیسببم هایDisinfectionگندزدایی )✔

پاتوژن به جز اندوسپورها با روش های فیزیک ی و شیمی ایی

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها( جوش انبببدن و پاستوریزاسبببیون، اشبببعه فبببرابنفش HLDسبببطح ببببالا )●

فرم آلدهید، دی اکسید کلر، گلوتارآلدهید

(: هیپوکلریت سدیم، ستریماید، کلرید بنزالکونیومILDسطح متوسط )●

 –(: هوادادن، نور خورشید  ترکیب ات آمونیوم کوارتزLLDسطح پایین )●

(: فرآی نببدی کببه در آن تمببام میکروارگانیسببم ها وSterilizationاستریلیزاسیون )✔

عوامل انتقال ده نده ی آن ها از بین می روند

(  سطح اطمینان استریلیزاسیون )● (Sterility Assurance Level SAL:)

 میکروارگانیسم داخل یک میلیون ذره.۱در پزشک ی: حداکثر •

در مواد غذایی و محیببط: مقببداری بیش تببر از مببورد فببوق هم قابببل قبببول•

است.

(: جمع یت میکروارگانیسببم زنببده روی وسببیله یبباBioBurd Standardsen بببارمیکروب ی )●

بسته بندی آن قبل از استریل نهایی محصول

●Dخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Value جمع یت۹۰: مببدت زمببان مببورد نیبباز بببرای غیرفعببال کببردن ٪

میکروارگانیسم ها



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 106- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

200( گندزدایی با ✔ 290 (UVC - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها nm نانومتر۲۶۵ که بیش ترین تأثیر را در طول موج

دارد.

مترمکعب کافی ست.۱۸وات، برای گندزدایی فضای ۳۰یک لامپ ●

لامپ ها به غبار حساس بوده و باید مرتبا با الکل تمیز شوند.●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 107- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

نور مرءی اثر باکتری کش ی را کاه ش می ده د، پس اتاق باید تاریک باش د●

مقایسهانواعروشهایگندزداییواستریلیزاسیون:

معایبمزایاروش

سازگاری با اکثر محصول ات و بسته بندی هااتیلناکسید
دمای پایین فرآی ند

نفوذپذیری کم در برخی موارد
باقی مانده ی گاز

فرآی ند طول انی و هزینه بر

 ساعت۱۰- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۲ –میلی گرم بر لیتر  زمان: ۱۰۰۰- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۲۰۰- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها٪  غلظت گاز: ۳۰- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها درجه سانتی گراد  رطوبت: بالای ۶۰- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۳۰دما: 
٪۳۰افزای ش مقاومت میکروب ی در رطوبت زیر •
کاه ش کیف یت محصول و بسته بندی در رطوبت بالا•
٪ جهت نفوذ گاز به درون سلول های میکروب ی۵۰رطوبت به ینه: حدود •
۷- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰۹۹۳اندازهگیریباقیماندهگازکلربااستانداردایزو•
 عدد۳کم ینه سسنور دما •
عدد۵کم ینه اندیکاتور بیولوژیک •

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیتشعشعیونیزان)گاما

بتا(
قدرت نفوذ بالا

دمای عمل یات پایین
تنها پارامتر محیط ی مؤثر در فرآی ند: زمان

عدم وجود باقی مانده مواد
قابل یت استفاده از محصول بلافاصله بعببد از

استریل

عدم سازگاری با تمام مواد و بسته بندی ها

 انتخابSAL محصول( ۳۰ بچ )۳ محصول از ۱۰ و >>>( تعیین متوسط بار میکروب ی CFU>10k0k0k )>>>تعیین دوز اشعه 
عدد(۲ بررسی نتایج )حداکثر حدمجاز مثبت بودن نتیجه: <<< محصول ۱۰۰ اعمال دوز بر <<< ۲- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۱۱۳۷براساس ایزو 

 انتخابSAL محصول( ۳۰ بچ )۳ محصول از ۱۰ و >>>( تعیین متوسط بار میکروب ی CFU<10k0k0k )>>>تعیین دوز اشعه 
 بررسی نتایج و انجام تست های استریلیتی<<< محصول ۱۰ اعمال دوز بر <<< ۲- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۱۱۳۷براساس ایزو 

 کیلوگری۲۵ نمونه: پذیرش دوز ۱ یا ۰مثبت شدن
 نمونه: بررسی تأیید صحه گذاری دوز۲مثبت شدن 
 نمونه: عدم تأیید دوز۲مثبت شدن بیش از 

 اعمبال دوز<<< انجبام تسبت های میکبروب ی ببرای کلیبه نمونه هبا <<<تایی نمونه ۱۰بچ از ۱ تعیین بار میکروب ی <<<
اشعه تأییدشده و انجام آزمون استریلیتی

 نمونه: پذیرش دوز۱ یا ۰مثبت شدن 
 نمونه: بررسی تأیید صحه گذاری دوز۲مثبت شدن 
 نمونه: عدم تأیید دوز۲مثبت شدن بیش از 

 :ماه۳فاصله زمان ی بین ممیزی دوز اشعه 
 ماه۱۲نتیجه متوالی: ۴در صورت مثبت بودن 

 :ماه۳فاصله زمان ی بین انجام تست های میکروب ی 

ارزانهوایداغ)فور(
عببببدم زنگ زده گی، خببببورده گی و برنببببده گی

لبه های تیز

نفوذپذیری ضعیف
زمان طول انی

زمان لازم برای استریل کردن با فور:✔
 دقیقه۱۲۰ درجه: ۱۶۰•



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 108- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

 دقیقه۶۰ درجه: ۱۷۰•
 دقیقه۳۰ درجه: ۱۸۰•

درجه سبب سرایت آلوده گی هوای بیرون به وسایل فور می شود.۵۰باز کردن زودهنگام در قبل از رس یدن دما با پایین ✔
۷حداقل ✔  سانتی متر بین پک ها و دیواره ها فاصله الزامی ست.۵/۳

ساده، مؤثر و سریعاتوکلاو)بخارآب(
عدم وجود مواد باقی مانده سم ی

محدودیت استفاده در برخی کاربردهای پلی مببری
به دلیل دمای بالا

جذب آب در مواد آب دوست
۱۲۰تخریب در پلی مر دارای دمای شیشبه ای زیبر 

درجه سانتی گراد
تخریب در مواد زی ست تخریب پذیر

 اتمسفر فشار15- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها دقیقه ۱۵ – درجه سانتی گراد  ۱۲۱✔
 سانتی متر۴۵کیلوگرم و عرض پک ۶حداکثر وزن بسته ✔
چیدمان صحیح عمودی جهت عبور بخار آب از بین پک ها✔
استفاده از آب مقطر جهت جلوگیری از تشکیل رسوب )تعویض ماه یانه ی آب دست گاه(✔
خارج کردن وسایل بعد از خشک شدن کامل آن ها✔
 درجه سانتی گراد۶۰بازکردن درب بعد از رس یدن دما به ✔
 به صورت هفت ه گی بررسی شود(Spore Testتغییر رنگ اندیکاتور )✔
سانتی متر فاصله بین دست گاه و دیوار و فن دست گاه و هرشیء دیگر۱۵حداقل ✔

از بین بردن عوامل بیماری زا در مواد غذاییپاستوریزاسیون

نسبتاً سریعپلاسما
۹۰ درجبببه و ۵۰دمبببا و زمبببان کم )حبببداکثر 

دقیقه(

عدم سازگاری با مواد آلی و سلولزی
قدرت نفوذ پایین

حالت چهارم ماده )ماده و انرژی(✔
٪ و القای میدان مغناطیس ی۵۸تزریق از پراکسیدهیدروژن ✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 109- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

انواع بسته بندی تجهیزات استریل:✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 110- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 111- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

انواع تست بسته بندی تجهیزات استریل:✔

1608ASTM آزمون مانع میکروب ی: براساس استاندارد ● F

ASTM آزمون آبی تولوئیدن: براساس استاندارد ● F ۱۹۲۹

ASTM آزمون بازرسی چشم: براساس استاندارد ● F ۱۸۸۶

آزمههونغوطهورسههازی:براسههاس●  MedicalLab Protocol ML- Protocol MLمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی - 
82 006FSI - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

دستی:براساساستاندارد● 865–آزموننیرویبازکردنبسته 5EN 865-5 - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

بهههادسهههتگاه:براسهههاس● France–آزمهههوننهههیرویبهههازکزدنبسهههته

Farmacoupe

88ASTM :  براساس استاندارد Sealآزمون استحکام ● F

آزمونخلا:براساس● MedicalLab Protocol ML- Protocol 



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 112- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

1980ASTM آزمون طول عمر مفید: براساس استاندارد ● F



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 113- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیزیستسازگاری)تولید(۱۶
منابع ارزیاب ی زی ست سازگاری:✔

انجمن آمریکایی تست مواد●

مؤسسه بین الملل ی استاندارد●

ارگان های ملی و دولت ی●

بررسی اثرات ناخواست ه تببرکیب ات بببر سببلول )سببم یت سببلول ی( براسبباس ایببزو✔

:۵- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۰۹۹۳

زنده مانی●

عمل کرد●

تخمین پتانسیل حساس یت زایی تماس ی برای مواد یا وسببیله پزشببک ی براسبباس✔

:۱۰- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۰۹۹۳ایزو 

واکن ش تأخیری، سیستماتیک و غیروابست ه به دوز●

پاسخ موضع ی و التهاب ی●

:۳- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۰۹۹۳بررسی سم یت ژنتیک ی و سرطان زایی براساس ایزو ✔

برون تن ی●

پتانسیل سم یت ژنتیک●

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها جه ش ژن ی انحراف کروموزوم یDN 1441Aبررسی تأثیرات در تخریب ● - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها

عوامل مسبب سرطان زایی نظیر کبالت، کروم، نیکل●

شناس ایی عوامل فوق در موضع کاشت ن ی●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 114- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

تأثیر ماه یت کاشت ن ی بر سرطان زایی●

:۱۱- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۰۹۹۳تخمین سم یت سیستمیک براساس ایزو ✔

تخمین سم یت سیستمیک بیومواد●

●) …اثرات سیستمیک بر روی اعضا )کبد، کلیه، مغز و

آثار حاد و مزمن●

هم پوش انی با آزمون های تب زایی و کاشت ن●

:۴- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۰۹۹۳تخمین خون سازگاری براساس ایزو ✔

تغییر در واکن ش پذیری خون●

بررسی موارد احتمال ی انعقاد، ترومبوز، همولیز و شمارش سلول ی●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 115- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیتشکیلشناسنامه)تولید(۱۷
مراحل تشکیل شناس نامه فعال یت:✔

نامه ی تأیید نمای نده گی باید به تأیید موارد زیر رس یده باش د:✔

اتاق بازرگان ی کشور اعطا کن نده●

۳/سفارت ایران در کشور اعطا کن نده )یا دفتر حافظ منافع  کنسول گری(●

اداره کل کنسول ی وزارت امور خارج ه●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 116- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

در صورت عدم ثبت تاریخ انقضا، اعتبارنامه از تاریخ صدور به مدت یک سال اعتبببار✔

خواه د داشت.

اعطا کن نببده نمای نببده گی بایببد مسببئول یت کلیببه خببدمات پس ازفببروش، تببأمین✔

سال تضمین نمای د.۱۰قطعات و لوزام را حداقل برای 

اعطا کن نده نمای نده گی بایببد حببداقل یببک سببال از زمببان نصببب محصببول، آن را✔

گارانتی و تضمین نمای د.

استفاده از برند اختصاص ی ممنوع است؛ مگر:✔

کمپانی تعهد ده د، این برند با برند اصل ی هیچ تفاوت ی ن دارد●

به صورت زیر به موارد فوق در برچسب گذاری محصول اشاره گردد:●

تغییر نمای نده گی )حتی انحصاری( امکان پذیر است، امببا نیازمنببد ارائببه مسببتندات✔

توسط اعطاکن نده و تأیید اداره کل می باش د



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 117- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیدستورالعملمسئولفنیوفهرستکالایپایه)مشترک(۱۸
مسببئول فن ی مجبباز بببه فعببال یت در بیش از یببک واحببد بببه عنببوان مسببئول فن ی✔

ن می باش د.

۸واحد مکلف به معرف ی مسئول فن ی برای هر شیفت کبباری می ببباش د )حببداقل ✔

ساعت متوالی(

شیفت کاری می توان د فعال یت داشت ه باش د.۲هر مسئول فن ی حداکثر ●

 مسئول الزامی ست.۲ شیفت ه باش د، معرف ی حداقل ۳اگر واحدکاری ●

 روز در مبباه، واحببد موظببف بببه۵ روز متببوالی یببا ۳در صورت عدم حضببور بیش از ✔

جای گزین ی مسئول فن ی است.

در صورت قطع هم کاری، واحد موظف به معرف ی مسئول فن ی جدید است.✔

سال از تاریخ صدور اسببت و مسببئول فن ی۳اعتبار گواه ی های آموزش ی صادرشده ✔

موظف به طی کردن بازآموزی هاست.

=عدم حضور مسئول فن ی در واحد  تخلف مسئول فن ی و واحد✔

=حضور مسئول فن ی در بیش از یک واحد  تخلف مسئول فن ی✔

رتبه بندی مسئول ین فن ی و ارتباط با حیطه فعال یت:✔

واحدحداقلامتیازرتبه

Dتولید کن نده کالای ۱۵۰خبره

Cتولید کن نده کالای ۱۲۰ارشد

B تولید کن نده کالای۱۸۰

+ نصب اعلان واحد متخلف Aتولید کن نده کالای ۲۵۰
واردکن نده

توزیع کن نده۳۳۰



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 118- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

سال است.۳اعتبار رتبه های تعیین شده حداکثر ●

رتبه بندی مجدد مسئول فن ی خبره الزامی نی ست.●

شاخص های مقطع تحصیل ی و سنوات کاری:✔

امتیازسنواتامتیازمقطعتحصیلی

۳۰۱کارشناس ی ۱۰ سال- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۳

۳ ۳۰ سال- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۵

۵۰۵کارشناس ی ارشد ۶۰ سال- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۷

۷ ۸۰ سال- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۰

۹۰۱۰دکترا ۱۰۰ سال- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۵

 امتیاز۴۰حداکثر امتیاز طی دوره های آموزش ی اداره کل: ✔

 امتیاز(۴۰ امتیاز )حداکثر ۱۰امتیاز مربوط به ثبت اختراع مرتبط: ✔

نفره(:۹کمیته ی فن ی دارو و تجهیزات پزشک ی دان ش گاه )✔

معاونت غذا و داروی دان ش گاه●

معاونت درمان دان ش گاه●

معاونت توسعه ی مدیریت و منابع دان ش گاه●

معاونت آموزش دان ش گاه●

 نفببر از متخصببص ان )مببدیران گببروه یببا اعضببای منتخب هببیئت علم ی بببه۴●

تشخیص ریاست دان ش گاه(

مسئول تجهیزات پزشک ی )دبیر کمیته(●

کمیته ی فن ی دارو و تجهببیزات پزشببک ی دان ش گبباه براسبباس صببلاح دید ریاسببت✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 119- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

دان ش گاه در سطح مراکز درمببان ی نببیز تشببکیل می گببردد. در این صببورت اعضببای

حقوق ی کمیته شامل:

رئیس بیمارستان●

مدیر داروخانه●

مسئول فن ی تجهیزات و ملزومات مرکز درمان ی●

مسئول امور درمان ی●

 نفر از متخصص ین مربوط ه۳●

کلیه ی خریدهای ملزومات مراکز درمان ی و تعیین برند می بایست برابر نظر کمیته ی✔

فن ی )دان ش گاه یا مرکز درمان ی( و از مواردی که قیمت آن هببا بببه تأییببد اداره کببل

رس یده است باش د.

از زمببان ابلاغ این دسببتورالعمل و تعببیین برنببد، هیچ یببک از پزشببک ان مراکببز●

درمان ی حق تجویز برند خاص به غببیر از فهرسببت تعیین شببده توسببط کمیتببه

فن ی را ن خواه ند داشت.

ارجاع بیماران به خببارج از مرکببز درمببان ی جهت تهیه ی کالاهببای فهرسببت•

پایه ممنوع بوده و لازم است مراکز درمان ی نسبت به تأمین این ملزوم ات

اقدام نمای ند.

کالاهای دارای مشببابه تولیببد داخببل، مطببابق ضببوابط ابلاغ ی در خصببوص•

نحوه ی خرید و حمایت از تولید داخل می بایست اقدام گردند.

کلیه ی تصمیم ات کمیته فن ی دان ش گاه می بایسببت بببه صببورت صورت جلسببه●

تنظیم و توسببط معبباونت غببذا و دارو در سببامانه ی اداره کببل جهت تحلیببل و

ارزیاب ی ثبت گردد.

مسئول یت درج کلیه ی کالاها و ملزوم ات مصرف ی بیمبباران و صببدور صورت حسبباب✔
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 می باش د.مدیرمرکزایشان برعهده ی 

وظایفمسئولفنیتجهیزاتوملزوماتدرمراکزدرمانی:

دبیر کمیته تجهیزات پزشک ی✔

مسببئول اجببرای ضببوابط و دسببتورالعمل های ابلاغ ی در حببوزه ی توزیببع و عرضببه✔

اعلام شده توسط اداره کل

نظارت بر خرید و انبارش ملزوم ات به صورت ی که طی قببرارداد انجببام گردیببده و از✔

( با اقلامExChangeرسوب در انبار خودداری گردد. ضمناً امکان جابه جایی کالا )

موجود در انبار فروش نده وجود داشت ه باش د.

نظارت بر فاکتور و پیش فاکتور و نحوه ی فروش کالا در شبکه ی توزیع قانون ی✔

پی گیری مکاتبات و اطلاعیه های اعلام شده اداره کل از طریق پورتال دان ش گاه✔

پی گیری ضوابط ابلاغ ی اداره کل✔

هم کاری با بازرس ان و کارشناس ان اداره تجهیزات دان ش گبباه و اداره کببل هنگببام✔

بازدید

شرکت در دوره های آموزش ی و بازآموزی تعیین شده از طرف اداره کل✔

ابلاغ و رفع نواقص گزارش ی توسط گزارش هببای بازدیببدی کارشببناس ان اداره کببل و✔

تحهببیزات دان ش گبباه بببه رئیس مرکببز درمببان ی )مسببئول یت پیش بببرد اصببلاح ات

درخواست ی و رفع نواقص رئیس مرکز درمان ی است(

ارسببال اقببدام ات اصببلاح ی و برنببامه ی زمان بنببدی رفببع نببواقص در مهلت مقببرر بببه✔

اداره کل

نظارت بر مسئول فن ی ملزوم ات پزشک ی داروخانه )در صببورت واگببذاری داروخانببه✔

به بخش خصوص ی(
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)مشترک(TTAC- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیشناسهاصالتوسامانه۱۹
خصوص یت ظاهری برچسب اصالت کالا:✔

 سانتی متر۴*  ۲اندازه ●

رنگ پس زمینه سفید با حاشیه زرد رنگ●

نحوه ی برخورد با خطاها و تخلف ات در حلقه های زنجیره تأمین:✔

داروخانه)عرضهردیف
کننده(

صاحبپروانه)تولیدپخش)توزیعکننده(
یاواردکننده(

اقدامات

۱۱ ۱۰ میلیون تومان- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۵ تعلیببق دسببت رس ی بببه کارتابل هببای سببازمان ی میلیون تومان- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۵۰
 ماه۳مسئول فن ی و واحد برای 

۲۵ ۵۰ میلیون تومان- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۰ تعلیببق دسببت رس ی بببه کارتابل هببای سببازمان ی میلیون تومان- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۰۰
 ماه۶مسئول فن ی و واحد برای 

 میلیون۱۰بالای ۳
تومان

 میلیون۱۰۰بالای 
تومان

 میلیون۱۰۰بالای 
تومان

 میلیون۱۰بالای 
تومان برای

تک نسخه ای و
فوریت ی

تعلیببق دسببت رس ی بببه کارتابل هببای سببازمان ی
کمیسیون ۳/مسئول فن ی و واحد  ارجاع به کمیته + نصب اعلان واحد متخلف

فن ی مرببببوط ه جهت بررسبببی محبببدد صبببلاح یت
مسئول فن ی و اعتبار پروانه شرکت

 نسبببت بببه۳، اقدام ات ردیببف ۲و۱در صورت تکرار هر یک از تخلف ات ردیف ●
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شرکت اعمال خواه د شد.
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 123- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیاستانداردایمنیالکتریکی)مشترک(۲۰
Airفاصلههوایی)✔ Clearance:)کوتبباه ترین مسببیر هببوایی بین دو قسببمت 

رس ان ای الکتریک ی

Creepageفاصلهخزشی)✔ Dis Situationtance:)کوتاه ترین فاصله بین دو قسمت 

رس ان ای الکتریک ی در امتداد سطح عایق

 ولت جریببان۱۵۰۰ولت جریان متناوب یا ۱۰۰۰ ولتاژ با مقدار بیش از  ولتاژبالا:✔

مستقیم.

 ولت۱۵۰۰- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۶۰ ولت جریببان متنبباوب یببا ۱۰۰۰- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۴۰ ولتاژ با مقدار ولتاژخطرناک:✔

جریان مستقیم.

تمهیدات حفاظت ی برای کاربر و بیمار باید استفاده شوند:✔

استقامت دی الکتریک●

فواصل هوایی و خزش ی●

حفاظت ی )ارِت(● - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههااتصال زمین

 به وسیله ی چرخ ها ب توان از محل ی به دیگری منتقل کرد.:Mob Protocol ML-ileدستگاه✔
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 تجهیزات ی که به کمک یک یا چند نفر ب توان آن هببا را از:Portab Protocol ML-leدستگاه✔

محل ی به دیگری حرکت داد.

(  طبقه بندی براساس ✔ (: Ingress Protection IP IPN 14411N 14412

●1N 1441  2 –: محافظ ت در برابر ذراتN 1441محافظ ت در برابر آب :

● 1: IPX سرازیر شدن آب به طور عمودی

● 2: IPX درجه۱۵سرازیر شدن آب به طور عمودی روی دست گاه ی که با شیب 

قرار گرفت ه

● 3: IPX پاش یدن آب)اسپری(

● 4: IPX Splash) حجم(پاش یدن آب

● 5: IPX پاش یدن آب)با فشار(

● 6: IPX پاش یدن آب)با فشار بیش تر(

● 7: IPX غوطه وری موقت در آب

● 8: IPX غوطه وری دائم در آب

ثانیببه تسببت۵ آمببپر بببرای ۲۵ جریببان حببداقل تستمقههاومتزمینحفههاظتی:✔

می شود تا نقص عایق بندی معلوم گردد.

ن شببدن ی( بببا● ۳/در تجهیزات الکتریک ی، امپدانس بین کابل برق )جدا شببدن ی

میلی اهُم شود.۲۰۰هر بخش ارِت شده ن باید بیش از 

 در طی استفاده عادی بببه منظببور عمل کببردقسمتکاربردیتجهیزاتالکتریکی:✔

موردنظر با بدن بیمار تماس فیزیک ی برقرار می کن د.

 – –عایق بندی: پایه  تکمیل ی  مضاعف.✔

طبقه بندی دست گاه ها از لحاظ نوع حفاظت در برابر برق گرفت ه گی:✔
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: حفاظت در برابببر برق گببرفت ه گی فقببط بببه عایق بنببدی پایببه محببدودIکلاس ●

ن شده و شامل تمهیدات ایمن ی اضافی بببرای قسببمت های قابببل دسببت رس  ی

فلزی یا قطعات داخل ی که به منظور بیش تر ارِت شده اند.

: حفاظت در برابر برق گرفت ه گی به عایق بندی پایه بسته گی ن دارد وIIکلاس ●

شامل تمهیدات ایمن ی اضافی از قبیل عایق بندی تکمیل ی و مضبباعف شببده و

تمهیدی برای ارِت کردن ن دارد.

طبقه بنببدی دسببت گاه ها از لحبباظ نببوع حفبباظت در برابببر برق گببرفت ه گی بببرای✔

قسمت های عمل کردی:

(تجهیزات نوع ● (B Bod Standardsy:

در تماس دائم با بدن نی ست•

جریان نشت ی مجاز دارد•

اتصال ارِت قابل قبول دارد•

برای کاربرد مستقیم قلب ی مناسب نی ست•

(تجهیزات نوع ●  (BF Bod Standardsy Float:

معمولاً در تماس دائم با بدن است•

Bدرجه ی بیش تری از حفاظت در مقابل شوک های الکتریک ی نسبببت بببه •

دارد

(تجهیزات نوع ●  (CF Card Standardsiac Float:

در تماس با قلب بیمار است•

 در برابببر جریببان نشببت ی مجببازBFاز درجه حفاظت بببالاتری نسبببت بببه •

برخوردارند
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رنگ آلارم ها:✔

 –قرمز: هش دار  پاسخ فوری توسط کاربر●

 –زرد: احتیاط  پاسخ سریع توسط کاربر●

سبز: آماده استفاده●

رنگ های دیگر: هر معنی دیگری به جز موارد فوق●

علامت گذاری های مختلف الکتریک ی:✔
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 128- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 131- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیفرآیندواردات)تولید(۲۱
ادارات کارشناس ی در ارتباط با واردات و قطعات اول یه:✔

اداره واردات تجهیزات پزشک ی●

اداره واردات تجهیزات دندان پزشک ی●

اداره واردات تجهیزات آزمای ش گاه ی●

اداره نظارت بر تولید●

رتبه بندی کشورهای سازنده:✔

امتیازکشورسازندهگروه

1G  Germany, HTLV, Japan, HTLV, USA30

2G ) (     Sw Boardiss, HTLV, Holland Standards Sw Boarditzerland Standards , HTLV, Sw Boarded Standardsen, HTLV, N 1441orw Boarday, HTLV, Spain, HTLV, Austria, HTLV,

      Austrailia, HTLV, Canad Standardsa, HTLV, Belgium, HTLV, Denmark Force, HTLV, England Standards, HTLV, Italy, HTLV, France

20

3G     . Ireland Standards, HTLV, Finland Standards, HTLV, Hungary, HTLV, Poland Standards, HTLV, Taiw Boardan, HTLV, S Korea10

4G O 14971ther Counteries0

آزمای ش گاه های مرجع کنترل غذا و دارو در ایران:✔

سازمان پژوه ش های علم ی و صنعت ی ایران●

صنایع انفورماتیک●

آزمای ش گاه های دان ش گاه ی )صنعت ی شریف، امیرکبیر و...(●

اقلام بر حسب تولید داخل:✔

1Tخودکفایی در تولید داخل

2Tاقلام تولید داخل که برنامه ی خودکفایی در تاریخ مشخص در اداره کل دارند

3Tسایر تولیدات داخل ی

4Tتولید داخل ی ن دارد
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هزینه ی ثبت منبع یعنی هرمحصول واردات ی از هرکدام از خطوط تولید هرکببدام از✔

سازنده های قانون ی برای ثبت آدرس در صورت تأیید محصول باید پرداخت نمببای د

(۶ میلیون تومان در حال حاضر(. مسئول یت پرداخت توسببط کمپببانی سببازنده از۵/۳

طریق شرکت نمای نده است.

۱هزینه ی ثبت وسایل پزشک ی ✔  کالاست.IR 24971Cمیلیون تومان به ازای هر کد ۴/۳

 دلار( مشببمول مجببوز۵۰.۰۰۰وسببایل و تجهببیزات پزشببک ی سببرمایه ای )بببالای ✔

( می باش ند.۲۰سطح بندی )کمیسیون ماده 



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 135- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکینظامپایشمشکلاتکیفی)مشترک(۲۲
رخ دادهای قابل گزارش:✔

عمل کرد نامناسب وسیله پزشک ی●

وقوع یا احتمال وقوع مرگ●

آسیب جدی ناشی از یک وسیله پزشک ی●

فراخوان عبارت است از خارج کببردن وسببیله پزشببک ی از بببازار یببا انجببام اقببدام ات✔

اصلاح ی جهت حل مشکل ات مربببوط بببه ایمن ی و عمل کببرد یببک وسببیله پزشببک ی

توزیع شده در بازار.

Correction اقدام ات اطلاح ی )● Action:)

•   Inspecting the Device

•   R 24971epairing the Device

•      Ad Standardsjusting the setting on the Device

•   R 24971eخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Labeling the Device

•     N 1441otifying Patients of a Problem

•    Monitoring Patients for Healthخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Issues

طبقه بندی فراخوان ها:✔

: امکان وقوع آسیب جدی یا مرگ وجود دارد.Iکلاس ●

: آسیب محتمل قابل برگشت یا موقت یا احتمال آسیب جدی و مرگIIکلاس ●

ناچیز وجود دارد.

: آسیب ناچیز است در حال ی که قببوانین برچسببب گذاری یببا مببدارکIIIکلاس ●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 136- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

همراه اداره کل یا تولید کن نده نقض ن شده باش د.



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 137- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیسامانههاینرمافزاری)مشترک(۲۳
انواع کد در سامانه های اداره کل:✔

●     ) (Universal Med Standardsical Devices N 1441omenclature UMDN 1441S

ACR 24971EE رقم فهرست کالا براساس استاندارد ۵کد 

●    ) (Iranian Med Standardsical Device IMD

 رقم ثبت کالا در اداره کل۸کد 

●    ) (Iran R 24971egistration Cod Standardse IR 24971C

 رقم ثبت کالا در سازمان غذا و دارو۱۶کد 

●     ) (Global Trad Standardse Item N 1441umber GTIN 1441

 رقم ی۱۴- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۳- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۱۲- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۸کد استاندارد جهانی ثبت کالا 

●   ) (Unique Id Standardsentification UID

 رقم اصالت کالا۲۰کد 

.وب سایت ادراه کل: ✔ .w Boardw Boardw Board imed Standards ir

.سامانه اصالت سازمان غذا و دارو: ✔ .w Boardw Boardw Board ttac ir

.سامانه ثبت مجوز ورود وزارت صمت: ✔ .w Boardw Boardw Board ntsw Board ir

.انجمن متخصص ین تجهیزات پزشک ی: ✔ .w Boardw Boardw Board imed Standardsss ir

.سازمان غذا و دارو ایران: ✔ . .fd Standardso behd Standardsasht gov ir

http://www.imed.ir/
http://fdo.behdasht.gov.ir/
http://www.imedss.ir/
http://www.ntsw.ir/
http://www.ttac.ir/


- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 138- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 139- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیفرآینداخذپروانهتولید)تولید(۲۴
انواع پروانه ها برحسب روش تولید محصول:✔

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها ضببوابط۰۶برای اطلاع از ضوابط و روندهای مذکور به قسمت مربببوط ه در عنببوان ✔

مراجعه نمای ید. کل ی قیمت گذاری، توزیع و عرضه



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 140- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 141- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیضوابطصادراتتجهیزاتپزشکی)تولید(۲۵
انواع روش های حمل و نقل عموم ی کالا و خدمات:✔

توضیحاتمربوطهگروهبندیکالا

E

) (Exمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -Work Managements Situation
در محل کارخانه تحویل خریببدار شببده و کلیببه هزینه هببا و مسببئول یت خطببرات

برعهده خریدار است.

F
تحویلکالا
بهخریداردر

مبدأ

FCA

)  (Free Carrier
تحویل کالا به خریدار در کشور سازنده )باقی هزینه ها برعهده ی خریدار است(

FAS

)   (Free Alongs Situationide Ship
تحویل کالا به خریدار کنار کشتی

FOB

)   (Free On Board
تحویل کالا به خریدار روی عرشه ی کشتی

C
فروشنده
مسئول

هزینههاو
خریدار
مسئول

ریسکهاس
ت

CFR

)   (Cos Situationt & Freight) Freight
هزینه حمل بار و مسئول یت آن با فروش نببده؛ هزینبه و عقبد قببرارداد بیمبه ببا

خریدار است. )حمل و نقل دریایی(

CIF

)  Cos Situationt, Insurance & Ins Situationurance & Freight)

(Freight

هزینه حمل و بیمه با فروش نده است. مسئول یت بببا عبببور کببالا از روی نببرده ی
کشتی بر ضمّ فروش نده نی ست. )حمل و نقل دریایی(

CPT

)   (Carriage Paid To
هزینه حمل بار و مسئول یت آن با فروش نببده؛ هزینبه و عقبد قببرارداد بیمبه ببا

خریدار است. )حمل و نقل زمین ی(

CIP

)  Carriage & Freight) Ins Situationurance

 (Paid to

هزینه حمل و بیمه با فروش نده است. مسئول یت با رس اندن کببالا بببه نقطه ی
تعیین شده بر ضمّ فروش نده نی ست. )حمل و نقل زمین ی(

D
فروشنده
کلیه

هزینههاو
خطراترا
قبول

میکند

DAF

)   (Delivered At Frontier
تحویل در مرز تعیین شده )عمدتا حمل و نقل ریل ی(

DES

)  (Delivered Exمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -Ship
تحویل در عرشه ی کشتی در مقصد. هزینه ها تا زمببان رس انببدن بببه مقصببد بببا

…فروش نده و هزینه ی ترخیص و برعهده خریدار است

DEQ

)  (Delivered Exمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -Quay
تحویل در اسکله مقصد.

DDU

)   (Delivered Duty Unpaid
تحویل در کشور مقصد بدون پرداخت حقوق و عوارض گمرک ی.

DDP

)   (Delivered Duty Paid
تحویل در کشور مقصد با پرداخت حقبوق و عبوارض گمببرک ی. )کباملاً بببرعکس

ExWork Forces)

IN 1441ternational  نمودار قلّ و دلّ اینکوترمز)✔ CO 14971mercial TER 24971MS:)



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 142- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

صادرکن نده فعال:✔

صادرات بیش از یک میلیون دلار در سال●

 کشور۱۰فعال در بیش از ●

٪ توزیع محصول در بازار داخل۳۰صادرات معادل ●

مراحل صدور پروانه صادرات:✔



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 143- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 144- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 145- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیدستورالعملثبتشرکتهایتوزیع)توزیع(۲۶
 فرآی ند فببروش تجهببیزات و ملزومببات پزشببک ی توسببط تأمین کن نببده گان وتوزیع:✔

توزیع کن نببده گان بببه مؤسببس ات پزشببک ی، صبباحب ان حببرف پزشببک ی و صببنوف

تجهیزات پزشک ی

واردکن نده تجهیزات و ملزوم ات پزشک یتأمینکننده:✔ ۳/ افراد حقوق ی تولید

 شرکت های توزیع ی و اصناف تجهیزات و ملزومات پزشک ی متقاضیتوزیعکننده:✔

فعال یت در حوزه ی توزیببع کببه پس از اخببذ مجببوز از اداره کببل مجبباز بببه فعببال یت

می باش ند

 فببرد حقببوق ی کببه پس از اخببذ مجببوز از اداره کببل بببه عنببوانشههرکتتههوزیعی:✔

شببرکتنمای نببده ی توزیببع و پخش تأمین کن نببده، مجبباز بببه فعببال یت می ببباش د. 
توزیع ی پس از اخذ مجوز از اداره کل می بایست نسبت به اخذ نمای نده گی رسببم ی

و قانون ی از تأمین کن نده نیز اقدام نمای د.

 کلیه افراد حقیقی و حقببوق ی دارنببده ی پروانببه کسببباصنافتجهیزاتپزشکی:✔

معتبر از اتحادیه های صنف ی مربوط ه و مجامع امور صنف ی با توجه به تشببریف ات

مقرر در قانون نظام صنف ی

شرکتهایتأمینکننده)تولیدوواردات(میتوانندبهعنوانتوزیههعوعرضههه✔
همفعالیتکنند؛لیکنمجهازبهههفعهالیتبههعنهوانتأمینکننههدهیهمآن

تجهیزنخواهندبود.

به طور خلاصه، شماره فرم های حسب مورد به شرح زیر است:✔

واحبببببد صبببببنفی: ● عرضبببببه کن نده ۳/ثبت اطلاع ات توزیع کن نبببببده /۳IN 1441خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -FO 14971خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -

12 13 14 15 16 17, HTLV, , HTLV, , HTLV, , HTLV, , HTLV,

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاFO 14971- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها20IN 1441تعهدنامه مسئول فن ی: ●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 146- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

21حیطه های مجاز فعال یت توزیع و عرضه: ● 22 23IN 1441خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -FO 14971خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها - , HTLV, , HTLV,



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 147- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیلوازممصرفیعمومیوتخصصی)توزیع(۲۷

مصرفیعمومی

لوازم مصرف ی جراح ی عموم ی:✔

شانت های جراح ی●

مش های جراح ی●

● Tissue Expand Standardser

استپلرهای جراح ی●

جراح ی های باز•

لاپاراسکوپی•

پوست ی•

نخ های بخیه:✔

مصنوع ی●

 –قابل جذب )تک رشته  چند رشته(•

 –غیر قابل جذب )تک رشته  چند رشته(•

طبیعی●

,gut, HTLV- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاCat قابل جذب )• Chromicخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -gut)

 –غیر قابل جذب )سیلک  کتان طبیعی(•



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 148- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

مدیریت درمان زخم:✔

پوش ش زخم:●

پانسمان ها•

پانسمان مسدودکن نده✗

پانسمان زخم های عمیق✗

پانسمان سوخت ه گی✗

پانسمان ضدباکتری ها✗

پانسمان نرم✗

پانسمان غیرچسب نده )مثال: گاز وازلینه(✗

فوم ها✗

پانسمان تراکئوستومی✗

پانسمان آئروسول✗

پانسمان بانداژهای چسب نده✗

پانسمان پروانه ای✗

پانسمان صفحه سیلیکون✗

پانسمان ژل سیلیکون✗

بانداژها✗

چسب ها:•

چسب کتان✗



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 149- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

چسب زخم✗

چسب زینک اکساید✗

PEچسب ✗

Woven- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاN 1441onچسب ✗

چسب سیلک✗

چسب کاغذی✗

چسب مایع✗

پوش ش هموستاتیک●

دست کش ها:✔

ساخت ه شده از مواد صنعتی:●

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاوینیل  پلاستیک•

نیتریل•

ساخت ه شده از مواد طبیعی )لاتکس(:●

لاتکس جراح ی•

لاتکس معاینه•

✔Infusion یا Injection:کاتتر و کانول های داخل عروق ی 

طولانی مدت:●

•CVخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Line

سه راه



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 150- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

دو راه

)تک راه )به ندرت

• Infusion Port

• Hemoخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Dialysis Catheter

کاتتر همودیالیز عروق ی✗

کاتتر همودیالیز ورید مرکزی )شالدون(✗

)تک راه )مشابه پورت تزریق  به ندرت– 

دو راه

سه راه

کوتاه مدت:●

آنژیوکت معمول•

آنژیوکت سیفتی•

اسکالپ وین)گ(•

اسکالپ وین)گ( اطفال•

سوزن ها•

داخل عروق ی✗

زیرجلدی✗

همودیالیز✗

شریان ی✗ - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههافیستولای وریدی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 151- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

تزریق✗

پورت✗

سرنگ ها:✔

انسولین●

لوئراسلیپ•

سوزن ثابت•

محافظ(±لوئرلاک )●

محافظ(±لوئراسلیپ )●

محافظ(±سوزن ثابت )●

ست های تزریق:✔

ست سرم●

میکروست●

ست خون●

رابط های تزریق●

سه راه ی تزریق●

هپارین لاک●

کاورها:✔

عمومی:●

کاور کفش•



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 152- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

کاور دوربین•

کاور میکروسکوپ•

کاور سر•

زیرانداز بیمار•

ماسک جراح ی•

کفش گچ•

:Gow Boardn- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاگان ها  ●

گان بیمار•

پک های جراح ی•

 )قطعه پارچه های بریده شده ی استریل(:Drep- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههادریپ ها  ●

جراح ی•

آنژیوکت•

(:ImMobilizerساپورت ها و تثبیت کن نده ها)✔

کوتاه مدت:●

•Sheathترموپلاستیک  

ساپورت کمربند•

 –گردن بند  کلار گردن•

ساپورت بازو•

تثبیت کن نده ی مچ دست•



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 153- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

تثبیت کن نده ی مچ پا•

تثبیت کن نده ی زانو•

تثبیت کن نده ی آرنج•

تثبیت کن نده ی عموم ی•

کف ی طب ی•

محافظ انگشت•

جوراب واریس•

کفش ارتوپدی•

فتق بند•

باند کش ی•

بلند مدت:●

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها  ویبریل )زیرگچ(Stock Forceinetباند •

(   باند گچ ی )• (Plaster O 14971f Paris PO 14971P)

باند فایبرگلاس•

آتل های گچ ی آماده•

ترمومترها )دماسنج ها(:✔

جیوه ای●

دهان ی•

مقعدی•



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 154- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

زیربغل ی )آگزیلاری(•

دیجیتال ی●

تماس ی•

غیرتماس ی•

داخل گوش ی•

سطح پوست ی• ۳/پیشان ی

مقعدی•

داخل حفره ای•

اندوسکوپیک•

داخل عروق ی•

بیوپسی و نمونه برداری:✔

کیت های بیوپسی●

• Bone Marrow Board

پوست و...(• ۳/بافت نرم )کبد

Gunگان )تفنگ(های بیوپسی: ●

اتوماتیک•

غیراتوماتیک•

مصرف ی های عمومی بیوپسی●

سوآب جمع آوری نمونه•



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 155- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

سوآب جاذب•

واژینال• ۳/سوآب جاذب سرویکس

EN 1441Tسوآب جاذب •

مارکرها●

مارکر اشعه ایکس•

مارکر پوست ی )نشانه گذاری پستان(•

سوزن های بیوپسی●

پستان•

مغزی•

استخوان•

مغز استخوان•

بافت نرم•

آمنیوسنتز•

مصرفیتخصصی

نفرولوژی✔ - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههااورولوژی

مصرف ی عموم ی●

•  Urine Bag

•    Foley /۳ Caud Standardse’ Catheter Catheter

•   Ped Standardsiatric Urine Bag



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 156- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

• Guid Standardses

•  Drainage Catheters

کاتتر کوتاه مدت●

• SupraPubic

• Bask Forceet

• N 1441ephrostomy

• N 1441ephrostomy/۳Dilation

• Hematuria

• Urination

✗ Ureter

✗ Dilation

✗ Irrigation

✗  External Cond Standardsomخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Sheat

✗    Foley /۳ Caud Standardse’ Catheter Catheter

استنت بلندمدت●

استنت حالب•

استنت ادراری•

بی هوش ی✔ - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاتنفس ی

تنفس ی●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 157- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

دست گاه های تنفس ی•

ونتیلاتورها✗

✗ BiPAP

✗CiPAP

اکسیژن سازها✗

مصرف ی های تنفس ی•

کوتاه مدت✗

مدیریت راه هوایی

 Airw Boarday

➔ O 14971roPharyngeal

➔ N 1441asoPharyngeal

 LMA

  Tracheal Tube

➔ Cuffed Standards

➔ UnCuffed Standards

➔ LAZER 24971خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -R 24971esistant

➔    Stylet of Tracheal Tube

➔    ) (Gum Elastic Bogie GEB

➔     Suction Catheter of Tracheal Tube



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 158- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

 Tracheostomy

➔ Cuffed Standards

➔ UnCuffed Standards

➔  Stepped Standards Tracheostomy

➔  Speechخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Valve Tracheostomy

➔   Tracheostomy Care Band Standardsages

  King Tube

ونتیلاتور - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههامدارهای تنفس ی

فیلتر هوا

اکسیژن درمان ی

   ) (N 1441asal Prongs Canula

  O 14971xygen Mask Force

➔  Ventury Mask Force

➔  R 24971ebreathing Mask Force

➔  N 1441onخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -R 24971ebreathing Mask Force

لوله ی رابط اکسیژن

بگ ماسک

آئروسل درمان ی

هوا - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاماسک های مدیریت آئروسل درمان ی اکسیژن



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 159- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

هوا ائروسل درمان ی - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههااکسیژن

محفظه های درمان ائروسل

بلندمدت✗

استنت تراکئوبرونشیال

استنت برونکوپولمریک

استنت برونشیال خودبازشونده

 استنت تراکئالTشکل

استنت لارنژیال

بی هوش ی●

دست گاه های بی هوش ی•

ونتیلاتور و دست گاه گاز اتاق عمل✗

مصرف ی های بی هوش ی•

ماسک بی هوش ی

لوله های بی هوش ی

کیت های بی هوش ی

تراکئال - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههالارنژیال

اپیدورال

اسپاینال

اسپاینال اپی دورال



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 160- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

۳/سوزن های اپی دورال  اسپاینال

نازائی✔ زایمان - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههازن ان - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها

تچهیزات عموم ی ژنیکولوژیک●

اسپوکولوم واژینال•

کیت های معاینه سینه•

بالن های داخل رحم ی•

پزاری ها• ۳/پساری

پد سینه•

جلوگیری از بارداری●

•IUD

مس ی✗

استروژن ی✗

•Diaghragm

• ) (Cond Standardsoms Male/۳Female

Ablationکاتترهای ●

کاتترهای داخل رحم ی●

انتقال جنین•

مانومتریک•

نمونه برداری اندومتر•



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 161- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

نگه داری تخمک•

لوله های فالوپ•

•ablationاندومتر 

کانولاهای داخل رحم ی•

کاتترهای کوریونیک•

سوندهای رحم ی●

پیپت ها●

کورت ها●

آندومتریوم•

آندومتریوم و سرویکس•

رحم ی و ساکشن دار•

آسپیراسیون تخمک●

آسپیراسیون و جمع آوری•

آسپیراسون، شست وشو و جمع آوری•

جهاز گوارش ی✔

● N 1441G Tube

● Feed Standardsing Tube

● R 24971ectal Tube

● Stomach Tube



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 162- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

+ نصب اعلان واحد متخلفاستومی )ایلئوستومی و کولوستومی(  وسایل مراقب ت از استومی●

کیسه کلستومی•

خمیر استومی•

مغز و اعصاب✔

شانت مغزی●

کاتتر و گایدوایرهای مغزی●

کلیپس های مغز و اعصاب●

●Coil

●Stent

قلب و عروق✔

دست گاه های قلب و عروق●

•ICD

تک حفره)بطن ی(✗

دوحفره)بطن ی(✗

•Paceخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Mak Forceer

داخل ی✗

خارج ی✗

مصرف ی های قلب و عروق●

ICDمصرف ی •



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 163- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

✗lead Standards هایICD

✗Introd Standardsucer هایICD

مصرف ی پیس میکر داخل ی•

✗lead Standards هایPaceخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Mak Forceer

✗Introd Standardsucer هایPaceخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Mak Forceer

مصرف ی پیس میکر خارج ی•

✗lead Standards هایPaceخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Mak Forceer

Mak Forceer- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاPaceسیم های قلب ی ✗

مصرف ی عموم ی قلب و عروق•

✗Stent

✗Graft

✗Stentخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -Graft

✗Baloon

دریچه ی بیولوژیک ✗

خوک

گاو

پرورش ی آزمای ش گاه ی

دریچه ی مکانیک ی✗

✗Guid StandardseWireهای آنژیوگرافی و آنژیوپلاستی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 164- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

انواع کاتترها✗

کاتتر الکتروفیزیولوژی✗

رینگ ترمیم✗

اکسیژناتور✗

هموفیلر و آرتریال فیلر✗

کلیپس ها✗

مسدود کن نده های دیواره ی قلب✗

ارتوپدی✔

تروما●

پیچ•

پلاک•

( داخل استخوان یN 1441ailمیخ )•

(Pinپین )•

واشر•

منگنه•

فک وصورت و جمجمه●

پیچ•

پلاک•

مش•



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 165- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

ستون فقرات●

پیج•

پلاک•

مش کیج•

جای گزین جسم مهره•

جای گزین دیسک بین مهره•

(Cageکیج )•

•Knot

•R 24971od Standards

•Hook Force

مش•

اتصال عرض ی•

فیکساتورهای خارج ی استخوان●

رینگ•

بولت•

پایه•

پین شانز•

Kسیم•

سیم•



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 166- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

پزشک ی ورزش ی●

تاندون مصنوع ی•

قلاب های رباط مصنوع ی•

بدون حلقه• ۳/پلیت ثابت سازی فمورال با

پیچ رباط های صلیب ی•

بیومواد و ایمپلنت های جذب ی استخوان●

پیچ•

پلاک•

مش•

پین•

سیمان استخوان•

( استخوانFillerپرکن نده)•

پروتزهای استخوان ی●

زانو•

لگن•

شانه•

چشم✔

لنزهای داخل چشم●

لنزهای تماس ی●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 167- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

رینگ های داخل چشم●

اسفنج های چشم●

کاشتن ی های کره ی چشم●

کارتریج های تزریق●

درپوش های مجرای اشک ی●



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 168- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی



- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها خلاصه نویس ی و فیش برداری دوره ها۰۶ –ر  مجموعهیپزشکیا

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمسئولیتفنیتجهیزاتپزشکی۶۰۱ 169- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیانبارش)توزیع(۲۸
 محل و فضایی که وسایل و تجهیزات، مواد اول یه و قطعات یدک ی براسبباسانبار:✔

سیستم صحیح طبقه بندی و نگه داری می شوند.

 دریافت کالا، نگه داری صحیح و تحویل به موقع آن ها به مصرف کن نده ببباانبارش:✔

رعایت مقررات و دستورالعمل های سازمان به نحوی که بببا اعمببال کنببترل دقیببق از

میزان موجودی کالا در انبار و مقدار مصرف آن، از انباشببت بیش از حببد موجببودی

جلوگیری شود.

 کلیه ی فرآی نببدها و اقببدامات  ی کببه جهت داشببت ن کببالائی بببا ایمن ی ونگهداری:✔

عمل کرد مناسب در انبار به کار می روند.

فروشبدونانبارممنوعاست،حتیاگرکالامستقیمبهدستمصههرفکننده✔
برسد.

خصوص یات انباردار:✔

متعهد●

امین و رازدار●

دارای حس ی سالم●

آشنا با فنون و مسائل اداری مورد نیاز انبارداری●

شناخت و آگاه ی از کیف یت وارده های انبار●

مطلع در امور حفاظت ی و نحوه ی مبارزه با خطببرات یببا آفببات احتمببال ی انبببار●

مورد تصدی
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وظایف مدیریت انبارداری✔

هفته گی: نظارت بر● ۳/روزانه

پای ش وضع یت اقلام موجود در انبار•

تمیز نمودن محل دربافت اقلام، انبار، جعبه ها، مکان های حمل کالا•

تمیز یا ضدعفونی نمودن طبقات انبار•

جمع آوری زباله ها•

اطمینان از تمیزی راه روها•

تمیزنمودن سطل های زباله، قفسه ها و طاق چه ها در صورت نیاز•

گرما مناسب• ۳/اطمینان از تهویه ی مناسب هوا و سیستم سرما

اطمینان از عدم برخورد و تاب ش مستقیم نور خورشید بر محصول ات•

پای ش ایمن بودن انبار از نظر دست رس ی•

اطمینان از عدم نشت ی سقف انبار به خصوص طی بارنده گی و آب وهوای•

نامناسب جوی

پای ش کیف یت کالاها )بازدید ظاهری، چببک نمببودن تبباریخ انقضبباء اقلام•

خاص مثل مواد شیمیایی(

اطمینببان از چیببدمان صببحیح کالاهببا )کالاهببای شببکن نده در پببایین ترین•

طبقات قرار گیرند(

بروزرس ان ی فایل های پشت ی بان گیری اقلام ثبت شده ی کامپیوتری•

مانیتورنمودن کالاهای انبار از نظر کیف یت و ایمن ی•

ماه انه:●
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موجودی انبار و شمارش اقلام به روز رس ان ی و تحت نظر باش ند•

…چک نمودن نشانه های وجود حیوان ات، حشرات، نشت ی سقف و•

بازرس ی ساختار انبببار از نظببر آسببیب مثببل دیوارهببا، کف هببا، سببقف ها،•

پنجره ها و درها

فصل ی:●

ایجاد روند مدون جهت کالاهای آسیب دیده یا منقضی شده•

چک نمودن کپسول های ضد حریق و کنترل آن ها از نظر فشار قابل قبول و•

آماده گی جهت استفاده

ارزیاب ی وضع یت کالاها•

فصل ی:● ۳/ماه یانه

ارزیاب ی وضع یت کالاها•

Pull کامل نمودن فرم های درخواست رسم ی )سیستم دریافت • System)

مشببخص نمببودن کم یت هببای ثبت شببده در درخواسببت ها و کالاهببای ثبت•

Push شده ی تحویل ی )سیستم تحویل  System)

دریافت کالاها•

,Expire, HTLV- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاto- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاFirst بررسی چیببدمان براسبباس انقضبباء: • Firstخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -toخلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها -O 14971ut

) (FEFO 14971

کامل نمودن اسناد و گزارش های موردنیاز•

شش ماه ه:●

چک نمودن ایمن ی در برابر آتش گرفت ه گی•
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چک نمودن درختان نزدیک انبار و قطع شاخه های نزدیک و مرتبط با انبار•

توری پنجره ها•

سال انه:●

سرویس کپسول های ضد حریق و حس گرهای دود•

هدایت کامل موجودی انبار و به روزرس ان ی ثبت کالاها•

ارزیاب ی مجدد حداکثر و حداقل سطح کم ی و تنظیم در صورت نیاز•

شرایط ضروری دریافت کالاهای پزشک ی در انبار✔

اطمینان از وجود فضای کافی در انبار●

آماده و تمیزبودن مکان مورداستفاده انبار●

بازرس ی کالاها از نظر آسیب و تاریخ انقضاء )تحویل گرفت ن سالم کالا(●

جداسازی اقلام معیوب یا منقضی شده●

عودت کالاهای معیوب با ذکر نوع عیب روی کالا●

در صببورت دریببافت اشببتباه کببالای معیببوب، عببودت بببه روش مببدون•

تعیین گردیده

شمارش تمام یونیت و اقلام تحویل ی و چک کردن با اسناد تحویل ی●

نوشت ن تاریخ دریافت و تعداد آن ها روی جعبه ی کالا•

در صورت مهم بودن تاریخ انقضاء محصول، به صورت قابل رؤیت روی محصول●

درج گردد

FEFO 14971رعایت ●

شرایط چیدمان کالاهای پزشک ی✔
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اگر از پالت برای چیدمان اجناس استفاده می شود:●

سانتی متر از کف فاصله داشت ه باش د.۱۰حداقل •

سانتی متر از دیوار و سایر جعبه ها فاصله داشت ه باش د.۳۰حداقل •

متر ارتفاع ن داشت ه باش د.۲.۵بیش از •

دستورالعمل حمل ونقل و انبار سازنده رعایت گردد●

Controlled Standards کالاهایی کببه در دمببای خنببک بایببد نگه داری شببوند در ● Zone

نگه داری شوند.

Securityکالاهایی کببه دارای ارزش بببالا و شببرایط ایمن ی بببالا هسببت ند در ●

Zone.نگه داری شوند 

کالاهببای معیببوب یببا تاریخ مصببرف گذشببت ه، بلافاصببله جببدا شببده و مطببابق●

دستورالعمل مدون انبار برای این گونه کالاها اقدام ات لازم صورت پذیرد.

●FEFO 14971.برای تمام کالاها رعایت گردد 

●LABELجهت شرایط نگه داری و انبار در معرض دید باش د وگرنببه اسببم کالا و 

تاریخ اعتبار آن روی جعبه نوشت ه شود.

گردش کالا در انبار✔

اقلام با تاریخ انقضاء، قبل از اتمام اعتبار آن ها استفاده شوند.●

اقلام با تاریخ انقضاء نزدیک تر، در دست رس و جلوتر از سایر اقلام باش ند.●

روی کارت های دست گاه، تاریخ انقضاء درج گردد.●

چیدمان کالاهای حیات ی✔

رقم ی پیش نهادی به شرح تصویر زیر(۸سیستم کدینگ کالا )سیستم ●
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نرخ استفاده از اقلام●

شرایط خاص انبارداری✔

به دلیل گران بودن یا حساس یت بالا، بعضببی کالاهببا نیازمنببد شببرایط خبباص●

Controlled Standards/۳Security نگه داری هست ند ) Zone:)

سنسورهای دست گاه•

اکسسوری ها•

بردهای دست گاه•

کالاهای اشتعال زا✔

مببتر فاصببله از سبباخت مان های۲۰ترجیحاً خارج از انبببار اصببل ی و بببا حببداقل ●

مجاور نگه داری شوند.

تجهیزات اطفاء حریق به راحت ی در دست رس باش ند.●

کابینت های حاوی این اقلام نشانه گذاری شوند.●

کنترلکالادرانبار

نقطه سفارش و مقدار سفارش✔

+ نصب اعلان واحد متخلفنقطه سفارش  ذخببیره احتیبباط ی  )مببدت تهیه ی کببالا ●  متوسببط مصببرف*=
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ماه انه(

*میزان سفارش   فاصله زمان ی بین دو سفارش  متوسط مصرف ماه انه● =

لیست استاندارد اقلام انبار✔

ثبت کالا✔

حداقل اطلاع ات که باید هنگام ثبت اقلام جمع آوری شوند:●

توضیح• ۳/نام محصول

Lot شماره سریال یا • N 1441umber)سری ساخت( 

کد کالا و مشخص ات قرارداد )نام تأمین کن نده، شماره چک یا فاکتور(•

شرایط خاص نگه داری•

تاریخ تحویل•

تاریخ انقضاء•

قیمت کالا•

سیستم اطلاع ات انبار:●

اطلاع ات مربوط به حفظ کالا در انبار•

اطلاع ات مربوط به قرارداد•

اطلاع ات مربوط به نحوه ی مصرف کالا•

فرم های استاندارد کنترل موجودی انبار:●

Stock Force کارت های کالا )● Card Standardss)

Bin کارت های محتویات جعبه )● Card Standardss)
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درخواست اسناد و مدارک●

تحویل اسناد و مدارک●

فرم اقلام تاریخ مصرف گذشت ه●

فرم های موجودی واقع ی●

Complete  موجودی کامل )• Physical Inventory)

(planطرح )✔

پرسنل و نیروی انسان ی موردنظر✔

سازمان ده ی انبار✔

شمارش اقلام مصرف ی و نیم ه مصرف ی✔

انجام عمل متناسب با شمارش واقع ی✔

مذاکره با مسئول ثبت واقع ی کالا✔

R 24971and Standardsom  موجودی تصادف ی )• Physical Inventory)

لیست اقلام با ذکر قیمت●

نگهداریکالا

پای ش کیف یت کالا✔

- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورههاشکست ه گی ترک خورده گی پاره گی اجزای دست گاه● - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها

تغییر رنگ بدنه و قطعات●

زنگ زده گی●

سوراخ شده گی●
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نشت ی●

چسب نده گی●

بوی غیرمعمول●

جلوگیری از آسیب و آلوده گی✔

آسیب فیزیک ی●

آلوده گی●

مواد پاک کن نده•

دست رس ی به آب جهت شست وشو•

محافظ ت در برابر آتش✔

رعایت استانداردهای بین الملل ی ضدحریق در انبارها●

سرویس سال انه کپسول های ضد حریق●

ماه یک بببار از نظببر۳- خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها۲نصب حس گرهای دود در تمام سطح انبار و بررسی هر ●

عمل کرد

چک نمودن کپسول های ضد حریق و کنببترل آن هببا از نظببر فشببار قببابل قبول و●

فصل ی( ۳/آماده گی جهت استفاده )ماه انه

انواع کپسول های اطفاء حریق:•

شیمی ایی خشک✗

آب ی✗

دی اکسید کربن✗

✗Halon
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ممنوع بودن استعمال سیگار در انبار●

آموزش و آگاه ی از نحوه ی استفاده از کپسول های اطفاء حریق توسط پرسنل●

• :PASS

✗    Pull the pin out

✗       Aim tow Boardard Standards to the base of fire

✗     Squeeze the Hand Standardsle to d Standardsischarge

✗        Sw Boardeep the nozzle to the base of fire

ماه یک بار مقابله با آتش۶مانور و تمرین هر ●

مشخص بودن خروج اضطراری و بررسی منظم از لحاظ در دست رس بببودن در●

خروج و عدم قفل بودن

نصب علایم احتیاط و خطر آتش سوزی در مکان های لازم●

قراردادن سطل های شن در مکا هایی که هیچ گونه ضببدحریق وجببود ن داشببت ه●

)نزدیک در(

محافظ ت در برابر حشرات و حیوان ات✔

کنترل دما و رطوبت✔

٪ باش د.۶۰رطوبت نسب ی ن باید بیش از ●

به شرایط نگه داری در دستورالعمل سازنده دقت گردد.●

محافظ ت در برابر سرقت✔
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استانداردهاوضوابطمحلنگهداریکالا

انبهارانبارها به طور کل ی به دو نببوع مسببقف و بببدون سببقف تقسببیم می گردنببد؛ ✔
تجهیزاتپزشکیبایدمسقفباشد.

ویژه گی های زمین احداث انبار:✔

بالاتر از سطح زمین های اطراف باش د.●

آب گیر و نمناک ن باش د.●

باید از خانه های مسببکون ی، کوره هببا، مراکببز زبالببه و ضببایع ات، پمپ بببنزین یببا●

متر دور باش د.۲۰۰فروش گاه های نفت و بنزین حداقل به فاصله 

ویژه گی های ساخت مان انبار:✔

سقف، دیوارها، کببف و تمببام مببواد اسببتفاده شببده از مببواد غیرقابببل اشببتعال●

باش ند.

در صورت ی که انبار سوله است، سقف از نوع سقف کاذب باش د.•

دیوارها و کف قابل شست وشو باش ند.●

رنگ مناسب )ترجیحاً روشن( داشت ه باش ند.•

محل اتصال کف به دیوار و دیوار به دیوار گرد باش د.•

کف باید از بتون مسلح و مقاوم باش د تا در برابر فشار وزن اجسببام قببابل یت●

تحمل فشار را داشت ه باش د.

کف دارای شیب ملایم باش د تببا در صببورت شست و شببو آب در مکان هببایی از●

انبار جمع ن گردد.

مسیر عبور، حریم دست گاه ها، بخش های تمیز و غیرتمیز بر روی کف باید•

مشخص گردند.
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صحن انبار عموما باید دارای مجرای فاضل اب باش د.●

فاصله ی بین انبارها در حدی باش نببد کببه خودروهببای آتش نشببان ی قببادر بببه●

حرکت در حدفاصل انبارها و دور زدن انبارها باش ند.

در انبار از جنس فلز و سطح داخل ی آن صاف و بدون شکاف و درز باش د.●

عرض مناسب و جنس مقاوم به غیر از چوب•

در موارد مسکون ی می توان د چوب ی باش د.✗

قابل یت نظافت آسان•

بست ه شدن خودکار درها•

بست ه شدن کامل درها بببه منظببور جلوگببیری از ورود حشببرات و جببانوران•

موذی

پنجره ها باید فلزی و مجهز به حفاظ فلزی و تور سیم ی باش د.●

اندازه کافی و جنس مقاوم به غیر از چوب•

قابل یت نظافت آسان•

مجهزبودن به توری مناسب•

بست ه شدن کامل پنجره ها به منظور جلوگیری از ورود حشرات و جانوران•

موذی، گرد و غبار و آلوده گی احتمال ی

استفاده از شیشه های ن شکن در صورت نیاز•

ویژه گی های تأسیس ات انبار:✔

●ً داخل انبارها مجهز به وسایل ارتباط ی باش د تا در صورت بروز حریببق سببریعا

اطلاع داده شود.
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داخل انبارها به نسبت حجم و وسعت انبار می باید دست گاه تهویه و هواکش●

مجهز گردد.

سیم کش ی تو کار و از داخل لوله های مخصوص انجام شده، کلیببد و پریزهببای●

روشنایی روکش دار از نوع ضد جرقه و انفجار باش ند.

لامپ ها آویزان ن بوده و دارای حفاظ با حباب باش ند.●

انبارها باید مجهز به وسایل و ابزارهای آتش نشان ی باش ند.●

سایر نکات مشترک و عموم ی انبارها✔

در صورت تردد وسایل نقلیه داخل انبار اگزوز این وسایل باید مجهز به فیلببتر●

جرقه گیر باش د.

نحوه ی چیدن بسته ها روی هم مان ند چیدن آجر ببباش د تببا هم دیگببر را مهببار●

کن ند.

برچسببب ها و اطلاع رس ان ی هببای ممنببوع یت اسببتعمال دخانیببات داخبل انبببار●

اعلام گردد.

ضایعات در ظرف های دربست ه جمع آوری و قبل از تعطیل ی به خببارج هببدایت●

شوند.

ایجاد آبدارخانه و آسای ش گاه به هر نحو داخل انبار ممنوع است.●

روشن ایی و شدت نور انبارها:✔

میزان روشن ایی مناسب و کافی●

 لببوکس ببباش د.۲۰شدت نور در معابر خارج ی و داخببل محوطببه حببداقل •

)لوکس واحد شدت نور: روشنایی یک شمع در فاصله ی یک متر(

کفایت میزان روشن ایی قسمت های حساس انبار●
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پوشش مناسب و غیرشیشه ای لامپ ها●

قابل یت نظافت آسان●

استفاده از پوش ش مناسب غیرشیشه ای برای نورگیرها و پنجره ها●

تجهیزات موجود در انبار:✔

نقال ها●

جرثقیل ها●

ارابه دست ی●

ماشین های صنعت ی●

پالت ها●

پالت چوب ی•

پالت فلزی•

ژنراتور )مولد برق اضطراری(: باید پیش بین ی جهت استقرار در محل مناسب انجام✔

شود، برای مثال تأمین زنجیره ی سرما در صببورت قطببع یببا اختلال در بببرق شببهری

قابل انجام باش د.

5Sنظام ✔

●   Sort - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها تفکیک

●   Stabilize - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها ترتیب

●   Shine - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها تمیزی

●   Stand Standardsard Standardsize - خلاصهنویسی و فیشبرداری دورهها استانداردسازی

●   Sustain انضباط –
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تاریخچه:

فرد مسئول و تغییرات اعما ل یتاریخورژن

 –محمد مشکینی  ایجاد فایل اول یه با استفاده از کلاس های وبینار و۱۳۹۸آبان و آذر ۱

 و فایل های تدریس یimed.irمطالب مندرج در وب سایت 

+ نصب اعلان واحد متخلفمحمد مشکینی  اصلاح ات املایی و نگارش ی  افزودن تعدادی از۱۳۹۸آبان و آذر ۱.۱ – 

تصاویر برچسب گذاری

اردی بهشت و۲
۱۳۹۹خرداد 

 –محمد مشکینی  تکمیل پروژه براساس جزوات، فایل های تدریس ی

و وبینارهای دوره ی مسئول فن ی توزیع و مراکز درمان ی و
)توزیع( )تولید( )مشترک(برجسب گذاری عناوین به صورت 

برای دریافت اطلاع ات بیش تر در رابط ه با دیگر مطالب مجمببوعه  ی پزشببک یببار بببه•
pezeshkyar-project.blog.ir.مراجعه نمای ید 

ISOاین راه نما در قطع استاندارد•  A5تهیه شده است؛ برای چاپ آن در قطع هببای 
دیگر به قسمت تنظیم ات چاپ گرتان مراجعه نمای ید.

 منتشببرGNU-FDLاین محتببوا و سببایر مطببالب پببروژه پزشببک یار تحت لایسببنس •
(.https://www.gnu.org/licenses/fdl-1.3.htmlمی گردند)

سایرمنابع:

منابعورژن

 و فایل های تدریس یimed.irکلاس های وبینار و مطالب مندرج در وب سایت ۱

 و فایل های تدریس یimed.irکلاس های وبینار و مطالب مندرج در وب سایت ۲

http://imed.ir/
http://imed.ir/
https://www.gnu.org/licenses/fdl-1.3.html
http://pezeshkyar-project.blog.ir/
http://imed.ir/
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حمایتازما:
در صورت ی که از مطالب  ما لذت می برین و اون ها رو کبباربردی می بین ین؛  ممنببون می ش یم

اگه:

انتقادات و پیش نهادات تون راجع به مطالب ما رو باهامون به اشتراک ب ذارین.✔

لاگ )✔ ( و مطالب مون رو با بقیه به اشببتراک  ۳pezeshkyar-project.blog.i  r/وب سایت
ب ذارین.

روی لینک های مربوط ه تو بخش های حمایت از ما کلیک کن ین.✔

ما تصببمیم داریم تببا مجمببوعه ای بببزرگ و قابببل اسببتناد از آموزش هببای پزشببک ی و✔
( ایجبباد کن یم، پس اگببهGNU-FDLبه داشت رو به صببورت آزاد )تحت لیسببانس 
وقت و حوصله ش رو دارین به ما ب پیوندین.

اگه دست ی تو طراح ی یا توان ایی انجام پروژه های تصویری دارین، برای مببا تصبباویر✔
مربوط ه رو تهیه و ارسال کن ین تا هم جای گزین تصاویر غیرآزاد و دریببافت شببده از
اینترنت این مجموعببه ب ش ن و هم ب تببون یم بببه طببور رسببم ی تری از شببما تشببکر

کن یم.

اگه می تون ین شرایط ی فراهم کن ین که ما فیلم هببای آمببوزش ی رو هم تهیببه کن یم✔
خیلی ممنون می ش یم، یا این که خودتون تهیه کن ین و برامون ب فرسببت ین تببا بببا

اسم شما منتشر ب ش ن و مجدداً جای گزین فیلم های حال حاضر این مجموعه.

ما رو مورد حمایت مادی قرار ب دین:✔

BTCbc1qv2glec995xkc3yl5a5dv5ucdm69vj2tjjrxxau

http://pezeshkyar-project.blog.ir/
http://pezeshkyar-project.blog.ir/
http://pezeshkyar-project.blog.ir/
http://pezeshkyar-project.blog.ir/
http://pezeshkyar-project.blog.ir/
http://pezeshkyar-project.blog.ir/
http://pezeshkyar-project.blog.ir/
http://pezeshkyar-project.blog.ir/
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