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 -آییننامه۰۱

هرگونلله کللالا، وسللایل، ملللزوم ات، تعریششفتجهششیزاتیششاوسششیلهیپزشششکی:✔

زیست مواد، دسللت گاه، نرم افللزار، ابللزار، لللوازم، ماشللین آلات، کاشللتن ی ها، مللواد،

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 یا اصلللاح فرآی نللدهای فیزیولوژیللک، آناتومیللک و●

پاتولوژیک

ایجاد فرآی ند سترون سازی یا ضدعفونی کردن و تمللیزکردن وسللایل، محیللط و●

پس مانللدهای پزشللک ی جهت انجللام مطلللوب اقللدام ات پزشللک ی، درمللان و

به داشت ی

فراه م آوردن اطلاع ات به منظور نیل به اهداف پزشللک ی بلله کمللک روش هللای●

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

تشخیص، پای ش، تسکین، جبران، درمان یا به تعویللق انللداخت ن آسللیب یللا●

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 متللابولیک ی

است ن خواه د بود.

: تمام مواد و وسایل پللاراکلینیک ی کلله تعریللف قللانون ی دارو بللر۲تبصره •

آن ها مترتب ن گردد، شامل تجهیزات پزشک ی خواه ند بود.
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: در صللورت ابهللام در موضللوع، کمیته ی »مصللداق تجهللیزات۳تبصللره •

پزشک ی« اداره کل نسبت به بررسی و تصمیم گیری براسللاس اصللول زیللر

اقدام خواه د کرد:

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

Regulationدارای کد ضابطه)  Number 510( و یللا تأییدیللهkk(( و یللا 

PMA)PreMarket Approval)

 تجهللیزات پزشللک ی دارایConformity  European  (CE)بللا شللماره 

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 شللده و✔

تبلیغ، توزیع و عرضه، فروش و اسللتفاده آن در ایللران بللدون اخللذ پروانلله سللاخت

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 الللزام ات فن ی ثبت تجهللیزات پزشللک 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 مرتبللط بلله پیش نهللاد 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 موضللوع✔

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 پزشکیارتقاء نقش عمل کردی تجهیزات به اداره کل تشکیل می گردند )قلب و عروق مغللز

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیو اعصاب علوم آزمای ش گاه ی دندان پزشک ی(. - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

: 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 اجللرای مفللاد این آئین ناملله و دسللتورالعمل های ابلاغ ی و سللایر قللوانین و

یکن مسللئول یتمقررات در واحدهای مربللوط ه بلله عهللده ی مسللئول فن ی اسللت. ل

مسئول فن ی نافی مسئول یت مدنی و کیفری مللدیرعامل و سللایر مللدیران مربللوط ه

.ن می باش د

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

Medical  Device  Reporting را در سللایت imed.ir گششزارش تکمیللل نمللوده و«
پرینتفرممربوطه«  را به مقام مسللئول، مللدیر مؤسسلله پزشللک ی اعلام+پرینت فرم مربوطه«موضوع

نمای د.

مسئول یت احراز، اثبات و استمرار تطابق بللا الللزام ات عمل کللرد و ایمن ی تجهللیزات✔

نماینشدهی، واردکننشده، تولیدکننشدهپزشللک ی توزیللع و عرضلله شللده برعهللده 
مسللئول یت هریللک نللافی مسللئول یت می باش د که مسئولفنیآنها و قانونی

.)در صورت احراز عدم انطباق ایمن ی و عمل کرد با ادعللا یللا الللزام اتدیگری نی ست

)حتی برای وسایل ی که قبلاً برای آن ها مجللوز صللادرقانون ی به تشخیص اداره کل 

ً نماینششدهی، واردکننششده، تولیدکننششده؛ شده اسللت( قششانونیآنهششامتضششامنا
)وادارهکلدراینزمینهمسئولیتیمسئولجبرانخسارتواردهمیباشند

(ندارد(

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

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(

٪ مللیزان سللاخت در۵۱ساخت ایران: کالایی که تولید مستقل داشت ه، یا حداقل ✔

ایران باش د )براساس دستورالعمل های ابلاغ ی(.

٪ از تولیللد محصللول۳۰سیاست حمایت از تولید داخل، کمک به صادرات حللداقل ✔

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 مصللرف شللخص ی بللدون مقاصللد تجللاری مطللابق✔

دستورالعمل های ابلاغ ی ممکن است.

 – آئین نامه  برخورد بازدارنللده و تللأمین ی اداره کللل بللا متخلف ین )شللخص۹۸ماده ✔

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

: لغو دائم پروانه۱نوع●

 سال۵- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۲: تعلیق )لغو موقت( ۲نوع●

 سال۲- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱: تعلیق )لغو موقت( ۳نوع●

سال۱ماه تا ۳: تعلیق )لغو موقت( ۴نوع●

: اخذ تعهد کتبی و ثبت در سوابق۵نوع●

 – آئین نامه  هیئت بللدوی مسللئول رس یللده گی بلله شللکایات و تخلف ات و۹۹ماده ✔

صدور رأی مربوط ه می باش د

سللال بلله صللورت فللیزیک ی۵کلیه ی مستندات و سوابق جلسات و مصوبات تا ●

حفظ شده و سللپس قابللل امحاسللت. تصللاویر بلله صللورت الکللترونیک ی بللاقی

می مان ند.

۲اعضا )با حضور ●  اعضا جلسات تشکیل و تصمیم ات با رأی اکللثریت مطلللق۳/۳

معتبر می گردد(:

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

یللک نفللر متخصللص تجهللیزات پزشللک ی بلله انتخللاب و ابلاغ مللدیر کللل•

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

هششیئتبررسی مجدد توسللط یک هفته از تاریخ ابلاغ۵برخوردنوع
 و رأی صللادره قطع ی؛بششدوی

در صورت عللدم اعللتراض طی
ملللدت تعلللیین شلللده، رأی

قطع ی ست.

کمیتششهبررسی مجدد توسللط  روز از تاریخ ابلاغ۴۲۰ -۱برخوردنوع
 و رأی صادره قطع ی؛ درفنی

صللورت عللدم اعللتراض طی
ملللدت تعلللیین شلللده، رأی

قطع ی ست.

 بلله طللور قطع ی۳- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱چنانچه مدیر یا مدیران شللرکت متخلللف کلله بلله برخوردهللای ✔

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

 مللاه از تللاریخ قطع یت رأی۳آن شرکت ها موظف به اخراج افراد مزبللور تللا حللداکثر 

می باش ند؛ در غللیر این صللورت اداره کللل می تللوان د تمللام یللا بخش ی از مجوزهللای

فعال یت آن شرکت را تعلیق نمای د.
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 -قاچاق۰۲
در کلله تششرکفعلیافعششل قانون مجازات های اسلللام ی: هللر رفتللاری 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 غیرموجلله )فللرد متخلللف نظامللات شللغل ی، حللرفه ای یللا●

صنف ی را نقض کرده است(

 قانون مبارزه بللا قاچللاق کللالا و ارز: قللوانین مربللوط بلله۲۷ 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 فللرد کالاسللت 

توسط مرکز ملی شماره گذاری کالا و خدمات ایران صللورت می پللذیرد. بللرای تولیللد و

واردات نیاز به این کد می باش د.

: سامانه ردیاب ی، ره گیری و کنللترل اصللالت. شللرکت ها موظللف بللهTTACسامانه ✔

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

( بر مبنای اسللتانداردهای بین الملل ی سللازمانGTINشناسه ی تجاری فرورده )●

GS1 رقم۱۴، طول ثابت

( برمبنللای اسللتانداردهای مربللوط ه و توسللطUIDشناسلله ردیللاب ی، ره گللیری )●

 رقم ی۲۰سازنده، طول ثابت 
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(Batch/LOT Numberشماره سری ساخت )●

تاریخ انقضا به میلادی●

شناسه ی اصالت●

انواع کالا حسب نص قانون:✔

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیکالا هر شیء که در عرف ارزش اقتصادی دارد.●

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیکالای ممنوع کالایی که ورود یا صدور آن به لحاظ قانون ی ممنوع یت دارد.●

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیکالای مجاز مشروط کالایی که ورود یا صدور آن علاوه بر تشریف ات گمللرک ی●

تجهللیزات پزشللک یو بانک ی نیازمند کسب مجوز از چند نهاد ذی ربللط اسللت )

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 قاچللاق به آن مللترتب

(خواه د شد.

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیکالای مجاز  کللالایی کلله ورود یللا صللدور آن علاوه بللر تشللریف ات گمللرک 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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱کالای مجاز: جریمه نقدی ●

 برابر ارزش کالا۳- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱کالای مجاز مشروط: جریمه نقدی ●

برابر ارزش کالا۴- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۲کالای یارانه ای: جریمه نقدی ●

ارز●

برابر بهای ریال ی آن۲- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱ارز ورودی: •
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برابر بهای ریال ی آن۴- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۲ارز 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 متخلللف۶مرتبه سوم: ●

 ماه۶+ نصب اعلان واحد متخلفصنفی  تعطیل ی محل کسب برای 

ممنوعه)تجهششیزاتمجللازات قاچللاق، سللاخت، حمللل، نگه داری یللا فللروش کللالای ✔
پزشکیبهدلیلاهمیتحیاتیپششیرواینقششانونمحسششوبمیشششوندحسششب

:اصلاحیهقانونمبارزهباقاچاقکالاوارز(۲۷ماده۱تبصره

ضبط کالا●

مجازات به شرح ارزش کالای مکشوفه:●

 برابر قیمت کالا۳- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۲تا یک میلیون تومان: جزای نقدی •

•۱  برابر قیمت کالا۵- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۳ میلیون تومان: جزای نقدی - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰

•۱۰ + نصب اعلان واحد متخلف برابر قیمت کالا  شش ماه تلللا۷- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۵ میلیون تومان: جزای نقدی - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰۰

دو سال حبس

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۲+ نصب اعلان واحد متخلف برابللر قیمت کللالا  ۱۰- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۷ میلیون تومان: جللزای نقللدی ۱۰۰بیش از •

سال حبس۵

مجازات جعل اسناد و مجوزها یا استفاده از آن هللا بللا علم بلله جعلی بللودن آن هللا:✔

 برابللر ارزش۵- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۲+ نصب اعلان واحد متخلفحبس مذکور در قانون مجازات اسلللام ی  جللزای نقللدی معللادل 

کالای موضوع اسناد مجعول
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خرید و فروش اسناد اصیل گمرک ی که قبلاً در ترخیص کالا اسللتفاده شده اسللت و✔

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

 برابر ارزش کالای موضوع اسناد مجعول محکوم می گردد.۵- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۲

رسیده گی به جرایم قاچللاق کللالا و ارز سللازمان یافت ه و حللرفه ای، قاچللاق کالاهللای✔

ممنللوع و قاچللاق کللالا و ارز مسللتلزم حبس و یللا انفصللال از خللدمات دولت ی در

)تجهششیزاتپزشششکیبششهدلیششلاهمیت اسللت.دادسراودادگاهانقلابصلاح یت
اصششلاحیه۲۷مششاده۱حیاتیپیرواینقانونمحسوبمیشوندحسبتبصششره

قانونمبارزهباقاچاقکالاوارز(

 محسوب شده و رس یللده گی بلله آنتخلفسایر پرونده های قاچاق کالا و ارز، ●

 است.سازمانتعزیراتحکومتیدر صلاح یت 

میلیللون تومللان:۲آرای شعب تعزیرات در مورد کالای قاچللاق بللا ارزش کم تللر از ●

قطع ی

سایر موارد آرای شعب تعزیرات در مورد کالای قاچللاق بللا ارزش بیش تللر 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 گمللرک اسللتناد می کن نللد؛✔

روز از زمان طرح پرونده در مرجع رس یده گی کن نده، اصل سللند۱۰مکلف ند ظرف 

را ارائه نمای ند )در صورت داشت ن عذرموجلله حسللب تشللخیص مرجللع، مهلت تللا

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 ممنللوع ه و وسللایل نقلیلله فاقللد✔

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 کللالا)هللای( مزبللور را همللراه بللا رونوشللت

صورت جلسلله کشللف و توقیللف و تشللخیص اول یه ی ارزش کللالا، تحویللل سللازمان
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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 کشللف کللالا و ارز یللا دسللت گیری سرشللبکه های✔

، ضلللمنبنابرتشخیصمرجعرسیدهگیقاچاق و سایر متهم ین را فراهم نمای ند، 

ازکیفرهششایموضششوعقششانونمعششافبششودهیششادرمجششازاتضبط کالا و ارز قاچاق 
.مشمولتخفیفمتناسبخواهندبود
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 -الزاماتاساسی۰۳
حقوق ی فعال در عرصه تجهیزات پزشللک ی موظللف بلله انطبللاق✔ ۳/کلیه افراد حقیق ی

؛ مللاده۹ – می باش ند  مللاده»شرایطعمومیاصولایمنیوعملکرد«وسیله با 

»رعایتاصولایمنیوعملکردمطلوب« هم این مورد است با قید ۱۲

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

مشششخصات وسلللیله بلللرای ایمن ی و اطلاع رس ان ی و ضششوابطبرچسششبگذاری✔
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 ●
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در نتیجه ی مسئول یت پذیری ذی نفع ان حاصل می شود●
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الزام ات آئین نامه بر وظایف ناظر فنی تولید✔

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 شللرایط•

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 ازجمللله شللرایط مناسللب•

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

بر ضبط سوابق و مستندات

حضور مؤثر در مراحل تولید•

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

تأییللد طللراح ی، تولیللد، بسللته بندی، برچسللب گذاری، ایمن ی و عمل کللرد•

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 ازجمللله شللرایط مناسللب•

حمل و نقل، انبارش، توزیع، مستندسللازی و نظللارت بللر ضللبط سللوابق و
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مستندات

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 نللده ازجمللله ارائه ی مناسللب•

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

۹۰۰۱:۲۰۰۰.۲۰۰۸.۲۰۱۵هشت اصل مدیریت کیف یت در ایزو✔
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ارزیاب ی ریسک و قابل یت پذیرش✔

آنالیز ریسک در فاز طراح ی و تولید✔

حاویویژهگیهایفنییادیگششرشششرایطدقیقی که توافقاتمستنداستاندارد: ✔
 تللابهعنوانقواعد،راهنماهایششاتعششاریفمشششخصاسششتفادهمیشششوندبوده که 

 باش د.مواد،محصولاتوخدماتبااهدافموردانتظارشانمطابقتداشته
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استاندارد ایمن ی محصول●

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

پوستیباقطعات

کمتراز

ثانیه۱

۱ ۱۰- 

ثانیه

۱۰ ۶۰- 

ثانیه

بیشاز

دقیقه۱

۱کمتراز

دقیقه

۱ ۱۰- 

دقیقه

۱۰بیشاز

دقیقه

۷۴۵۶۵۱۴۸۵۱۴۸۴۳فلز

۸۰۶۶۵۶۵۶شیشه،چینی،سرامیک

۸۶۷۱۶۰۶۰چوب،پلاستیک،آلیاژهایمحتلف

دریچهیقلب

اول ین دریچلله از جنس پلکسللی گلاس )متیللل متاسللیلات( و تللوپ نللایلون ی بللا✔

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

هافنگل

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

=پرسپکس  چاسترمن

= ۱۹۶۱نفللر زنللده ماندنللد( در ۸نفللر از ۶طراح ی اول ین دریچه موفق درازمللدت )✔

ادواردز

بافت هایی که بیش تر استفاده می شوند:✔

دریچه قلب خوک●

بافت برون شامه)پری کارد( قلب گاو●

اطلاعاتیکهبرایممیزیانطباقباالزاماتاساسیبایدفراهمشود:

شرح وسیله✔
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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●
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آنالیز ریسک✔

اطلاع ات تولیدکن نده✔

فرآی ندهای تولید●

ضمانت کیف یت●

و...●
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 -ضوابطتولید۰۴

93براساس مصوبه هیئت محترم وزیران مورخ ✔ 3 3/۳  تدوین، تنظیم، ابلاغ و نظارت۳/
بلله عهللده یدارو، واكسن، شیرخشک و تجهللیزات و ملللزوم ات  پزشللک 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 ●

 قللانون مقللررات امللور پزشللک ی و دارویی و مللواد خللوردنی و۱۳ ماده ۵تبصره ●
۱۳۳۴آشامیدنی 

۵ آیین نامه تجهیزات پزشک ی )ملاک اعتبار مصوبات؛ تأییللد 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●
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 در خصوص اقلام تولیدی، اداره ی كل اقدام به رتبه بندی محصللول ات نموده اسللت.✔
 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 اولیلله مصللرفی3 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:●

بششرایبشرآوردقیمت،در مواردی که واحد تولیللدی چنللد محصللول تولیللد می نمایللد ✔
تسهیمهزینههابهنسبتفروشیاسایرشاخصهاالزامیمیباشد.

درصللد سللود خرده فللروش ی تجهللیزات و ملزومللات پزشللک ی )مشللمول کالاهللای✔
درصورتوجودقیمتمصرفکنندهدرپرتالادارهکل، –سرمایه ای ن می گردد  

براساسماده( اینقیمتملاکعملاست ۸۸ آئیننامهسودخردهفروشبششرای 
: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
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 -ضوابطواردات۰۵
 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
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 کارشناس ی اداره کل  هزینه  کارمزد اداره کل تجهیزات پزشک ی:•

 درصللد کرایلله10 در صورت حمل کالا با ناوگان خارجی   عوارض وزارت راه:•

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

: هزینلله حمللل از گمللرک ترخیص کننللده تللا انبللار  هزینه های حمللل داخلی•

شرکت واردکن نده

 متناسللب بللا مبلللغ پیش پللرداخت از زمللان واریللز تللا تللاریخ  هزینه مللال ی:•

18% بهای تمامشده، سود کالای تولیدی است. به اضافه یک ماه اضافه و تا سللقف 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

 –  بلله نسللبت قیمت توزیع کننللده  حسللب جللدول  ضللریب خرده فللروش ی:•

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی ضوابط تولید۰۴مطلب 
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 -ضوابطکلیقیمتگذاری،توزیعوعرضه۰۶
کانال توزیع کارآمد؛ محصول را در :✔

زمانمناسب●

مکانمناسب●

به میزان مناسب●

با هزینه مناسب●

در شرایط مناسب●

(مشتریبالقوهبه فرد مناسب )●

می رس ان د

بزرگترینچالشنظششامتوزیششع:وجششودواسششطههششایزیششادبینتولیدکننششدهو✔ 
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
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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 داشللت ه تشللویق شللوند و کانال هللای ناکارآمللد بایللد آمللوزش

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 نللوع•

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•
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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●
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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●

ازوابستهگیمالیبهعمدهفروشیهابایدپرهششیزکششردونبایششدبششا• 
هیچعمدهفروشیبهصورتانحصاریکارکرد.

دقتکنیششدخردهفششروشانبششهسششازمانشششماوابسششتهشششوندنششه•
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•



- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی مسئول یت فن ی تجهیزات پزشک ی۶۰۱ –ر  مجموعهیپزشکیا

۶۰۱.۰۱ 31 - -تولیدوواردات

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 یللات ی خلود•

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 صللورت تکللرار۵۰- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۵پرداخت جریمه نقدی ●

 میلیون ریال یا دو برابر قیمت داروهللای مکشللوفه )هللر کللدام بیش تللر۱۰۰- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۵

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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰

حکم عدم هم کاری با بازرس ان وزارت و ارائه ی اطلاع ات درخواست ی:✔
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اظهار نظر کمیسیون قانون ی در رابط ه بللا صلللاح یت مؤسللس)ین( یللا مسللئول●

فن ی )در بار نخست(

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

ابطال پروانه تأسللیس )در صللورت لللزوم و پس از اخللذ تأییللدیه ی مراجللع•

ذی صلاح(

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

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

بارزهباقاچاقکالاوارزقانونم

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

 داشت ه باش ند.مبارزهباقاچاقدر 

ممنوعه)تجهششیزاتمجللازات قاچللاق، سللاخت، حمللل، نگه داری یللا فللروش کللالای ✔
:پزشکیبهدلیلاهمیتحیاتیپیرواینقانونمحسوبمیشوند(

ضبط کالا●

مجازات به شرح ارزش کالای مکشوفه:●

 برابر قیمت کالا۳- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۲تا یک میلیون تومان: جزای نقدی •

•۱  برابر قیمت کالا۵- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۳ میلیون تومان: جزای نقدی - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰

•۱۰ + نصب اعلان واحد متخلف برابر قیمت کالا  شش ماه تلللا۷- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۵ میلیون تومان: جزای نقدی - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰۰

دو سال حبس

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۲+ نصب اعلان واحد متخلف برابللر قیمت کللالا  ۱۰- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۷ میلیون تومان: جللزای نقللدی ۱۰۰بیش از •

سال حبس۵
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نمیباشندمجازات ها مانع از پرداخت دیه و خسارت های وارده ●

آئیننامهتجهیزاتپزشکی

 آئین نامه افراد موظف بلله رعللایت »ضللوابط نحللوه ی توزیللع 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

ازطریششق مجششازعرضلله: فللروش مسللتقیم تجهللیزات و ملللزوم ات پزشللک 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
 بلله ارائه ی تجهللیزاتاخذنمایندهگیرسششمیوقششانونیازتأمینکننششدهو 

 اقدام نمای ند.مؤسسات،صاحبانحرفوعرضهکنندهگانپزشک ی برای 

حقللوق ی ● بششارعششایت کهدارایمجوزادارهیکل۳/عرضه کن نده:  افراد حقیق ی
بیمششار)یششا بلله فششروشمسششتقیمتجهششیزاتپزشششکی دسششتورالعملابلاغی

 دارند.متقاضی(

شبکه توزیع: مسیری که شللامل تأمین کن نللده، توزیع کن نللده و عرضلله کن نده بللرای✔

رس اندن محصول به مصرف کن نده ی نهایی است.

کلیه ی  توزیع کن نللده گان مکلف نللد نسللبت بلله تهیه ی مسللتقیم محصللول از●

تأمین کن نده اقدام نما ی ند.

کلیه ی  عرضلله کن نده گان مکلف نللد نسللبت بلله تهیه ی مسللتقیم محصللول از●

تأمین کن نده یا توزیع کن نده اقدام نما ی ند.
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تهیه،توزیششع،عرضششه،نگهداشششت،حمششلونقششل،مصششرفوکششاربریتجهششیزات✔
پزشکیکهفاقدمجوزهایقانونیازادارهکلباشدبهمنزلهیقاچاقاست.

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

فللاکتور رسللم ی در چللارچوب ضللوابط جللاری توسللط تأمین کن نللده، توزیع کن نللده و✔

عرضه کن نده الزامی ست و قیمت هللای منللدرج می بایسللت بللا رعللایت دسللتورالعمل

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.

دستورالعملثبتموزعینوعرضهکنندهگانتجهیزات

الزام ات عموم ی موزع ین:✔

آگه ی تأسیس در روزنامه ی رسم ی برای شللرکت و پللروانه ی کسللب بللرای واحللد●

صنف ی متقاضی مجوز توزیع

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

وA )کلاس خطللر ۲داشت ن انبار مجزا برای کالای دندان پزشللک ی سللطح•

Bالزامی ن بوده؛ لیکن در صورت داشت ن انبللار مجللزا، آدرس دقیللق بلله )

اداره کل اعلام گردد

 و۱ارائه ی گواه ی سللپری نمللودن دوره ی آمللوزش مسللئول فن ی توزیللع سللطح●

۲مدیرعامل ی شرکت توزیع کالاهای سطح

۲ توسللط اداره کللل و سللطح۱آزمون مسئول فن ی توزیع کالاهللای سللطح•

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

الزام ات اختصاص ی موزع ین:✔

۱معرف ی مسئول فن ی تجهیزات برای کالای سطح●
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سال فعال یت صنفی به شللرط سللپری نمودن۱۵صاحب پروانه کسب با سابقه ●

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

 در بیش از یللک واحللد توزیع کن نللدهنمیتششواندمسئول فن ی معرف ی شللده ●

عهده دار این سمت باش د

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

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

مسللئول فن ی می بایسللت در زمللان فعللال یت تللوزیع ی در محللل توزیللع حضللور●

داشت ه باش د

شرکت های پخش دارو در صللورت فعللال یت در حللوزه ی تجهللیزات می بایسللت●

 ماه از زمان ابلاغ دستورالعمل آموزش، دوره ی مربللوط ه را سللپری۳ظرف مدت 

کرده و گواه ی ارائه نمای د

محدوده فعال یت:✔

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی: اقلام قلب ی۱ملللللوزع ین سلللللطح●

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیعلللروق ی، اورتوپلللدی، بی هلللوش ی

تنفس ی، جراح ی عموم ی و سایر اقلام

+ نصب اعلان واحد متخلف  اقلامDوCمصللرف ی کلاس خطللر 

مصرف ی آزمای ش گاه ی شامل زنجللیره

 دستورالعمل(۱۱سرد )پی وست 

: اقلام مصلللرف ی۲ملللوزع ین سلللطح●

 دستورالعمل(۱۲عموم ی تجهیزات )پی وست 

 دسللتورالعمل )عرضلله ی سللایر۱۳عرضه کن نده گان: اقلام مربوط به پی وسللت ●

محصول ات که در این پی وست ن می باش ند، به صللورت مصللرف در مؤسسلله

پزشک ی امکان پذیر است(
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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

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکینللللام دقیللللق کللللالا مللللدلشرحکالا - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

ابعاد مشللخص ات فن ی - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیسایز - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی /۳

کد کاتالوگ

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکینللللام دقیللللق کللللالا مللللدل - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

ابعاد مشللخص ات فن ی - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیسایز - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی /۳

یکبششارمصششرف –کللد کاتللالوگ 
نبشششششششششودن –بشششششششششودن /فاکتور

عدماستریلیتی /فاکتوراستریلیتی

 –تجاری )برند(  تولید کن ندهنامهای

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

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیتعداد قیمت واحد)مصرف کن نده( قیمت کل)مصرف کن نده(سایراطلاعات *- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

فاکتورهای که به شرکت های توزیع کن نده و یا واحدهای عرضه کن نده ارائه می شللود، 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 شللماره و✔

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

دارای مهر و امضای فروش نده باش د.✔
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فرآیندهایثبتواخذپروانهیساخت
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 -ضوابططبقهبندیتجهیزاتپزشکی۰۷
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 کللرد خللود بللا قللوانین و●

ضوابط نظارت ی

تللدوین ضللوابط طبقه بنللدی براسللاس پیش نهللاد سللازمان هم آهنگ کن نللده ی●

(GHTFجهان ی )

Global (GHTFهللدف اصللل ی تشللکیل سللازمان )• 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

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیگروه داوطلب بین الملل از اروپا استرالیا چین روسللیه برزیللل آمریکللا• - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیکانادا ژاپن سنگاپور کره جنوب ی - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

: هرگونه وسیله پزشک ی فعال که بلله تنهللایی و یللا هم راهوسیلهتشخیصیفعال✔

دیگر وسایل پزشللک ی بللرای فللراهم آوردن اطلاع ات جهت آشکارسللازی، تشللخیص،

… استفادهپای ش یا حمایت از شرایط درمان ی فیزیولوژیک یا حالات سلللامت ی و اسللتفاده

می شود.

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

وسللایل پزشللک ی بللرای حمللایت، تغیللیر، جللای گزین ی، بازیللافت سللاخت ارها یللا

عمل کردهای فیزیولوژیک به منظور درمان یا تخفیف بیماری، آسللیب یللا معلللول یت
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استفاده می شود.

: وسللیله ای کلله در تمللاس بللا بیمللار نی سللت و یللا دروسیلهپزشکیغیرتهاجمی✔

تماس با پوست بیمار است.

: وسیله ای که به طور کامللل یللا قسللمت ی از آن از طریللقوسیلهپزشکیتهاجمی✔

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:✔

●Aمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی: کم خطر بانداژ، آبسلانگ -

●Bمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی: کم خطر تا متوسط سوزن های زیرجلدی، ابزار آلات ساکشن ترشح ات -

●Cمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی: خطر متوسط ونتیلاتورهای تنفس ی، پلیت های استخوان ی -

●Dمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی: 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 کللاربردی متفللاوت✔

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

اگر ترکیب مجموعه وسایل سبب راحت ی کاربر طراح ی شده و تفللاوت بین کللاربرد✔

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 -۱وسایلغیرتهاجمی)اصول
)در کل اگر وسیله ای بین موارد
Bمقابل قرار ن گرفت، جزو کلاس 

طبقه بندی خواه د شد(

اگر تنها به عنوان مللانع مکللانیک ی•
برای فشرده سللازی یللا جللذب مللواد
مترشلللح ه اسلللتفاده شلللود )غلللیر

پانسمانهایزخماستریل( : 
تمام وسایل غیرتهللاجم ی کلله بللرای•

انتقال یا ذخللیره مللایع ات بللدن یللا
بافت هللا، مللایع ات یللا گازهللا بللرای
تزریللق، انتقللال یللا ورود بلله بللدن
اسلللتفاده شلللوند )غیراسلللتریل(:

لولههایجمعآوریادرار
اگر تنها به عنوان مللانع مکللانیک ی•

برای فشرده سللازی یللا جللذب مللواد
مترشلللح ه اسلللتفاده شلللود )غلللیر

پانسمانهایزخماستریل( :
تمللللام وسللللایل غیرتهللللاجم ی و•

جششششورابواریس،غیراسللللتریل:
تختبیمارستان

اگر تنها به عنوان مللانع مکللانیک ی•
برای فشرده سللازی یللا جللذب مللواد
مترشح ه استفاده شود )استریل( :

پانسمانهایاستریل
اگر بللا زخم هللایی تمللاس داشللت ه•

باش نلللد کللله بللله علت جلللراحت
 ایجلللاد شلللده، ازجملللله»درم«

وسلللایل ی کللله بلللرای ملللدیریت
محیط میکللللللللللللللللللللللللروی)

microenvironment

managementزخم اسللتفاده )
پانسششمانهاینششوینمی شللوند :

زخم
تمام وسایل غیرتهللاجم ی کلله بللرای•

انتقال یا ذخللیره مللایع ات بللدن یللا
بافت هللا، مللایع ات یللا گازهللا بللرای
تزریللق، انتقللال یللا ورود بلله بللدن
اسللللتفاده شللللوند )اسللللتریل(:

سرنگهایبدونسرسوزن
تمام وسایل غیرتهللاجم ی کلله بللرای•

انتقال یا ذخللیره مللایع ات بللدن یللا
بافت هللا، مللایع ات یللا گازهللا بللرای
تزریللق، انتقللال یللا ورود بلله بللدن

وسلللایل درملللان زخم هلللایی کللله•
»هیپودرم« و بللافت »آنللدودرم« را
درگللیر کللرده و لبه هللای زخم بلله
اندازه کافی نزدیک نی ست ند تا به
سمت یک دیگللر کش یللده شللوند و
وسایل ی که روش های درمللان را از
طریق روش های فیزیک ی و به غیر
از روش هللای ایجللاد مللانع انجللام

پانسمانهایمششوردنیششازمی ده ند: 
درزخمهششششششششایمششششششششزمنو

سوختهگیهایشدید
وسایل غیرتهاجم ی که برای انتقال•

یللا ذخللیره خللون اسللتفاده شللوند:
کیسششههای)فصششد(خششونبششدون

موادضدانعقاد
تمام وسایل غیرتهللاجم ی کلله بللرای•

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

همودیالیزرها)می شوند: ECMO 
– -فیلتراسششششیون،سششششانتریفیوژ

تبادلگازیاگرماجزواینکلاسششه
نیست(
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استفاده شوند که بلله یللک وسللیله
 یلا بلالاتر متصلل شلوند:Bکلاس 

لولههششایتنفسیبیهششوشیو
ونتیلاتورها

تمام وسایل غیرتهللاجم ی کلله بللرای•
انتقال یا ذخللیره مللایع ات بللدن یللا
بافت هللا، مللایع ات یللا گازهللا بللرای
تزریللق، انتقللال یللا ورود بلله بللدن
اسللتفاده شللوند کلله بللا خللون و
فرآورده هلللای خلللون ی در ارتبلللاط

لولههایآزمایشخششونباش ند:
وسرم

وسشششایلیکشششهبشششرایگشششرمیشششا• 
سششردکردنخششونوفرآوردههششای

خونیاستفادهمیشوند

(۸ -۵وسایلتهاجمی)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 

تمللام وسللایل تهللاجم ی کلله بلله •
وسیله فعللال متصللل ن بللوده و بلله

 متصلللAیللک وسللیله از کلاس 
–کششششاربردزودگششششذرمی شللللوند 

دستکشمعاینششه،)غیراستریل(:
وسایلتنقیه

تمام وسایل تهاجم ی که به وسیله•
فعللال متصللل ن بللوده و بلله یللک

 متصلللللللAوسللللللیله از کلاس 
–کششاربردکوتاهمششدتمی شلللوند 

)غیراسللتریل و در منافللذ دهللان،
تامپونبینییینی و گوش(:

تمام وسایل تهاجم ی که به وسیله•
فعللال متصللل ن بللوده و بلله یللک

 متصلللللللAوسللللللیله از کلاس 
 )استریل–کاربردزودگذرمی شوند

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

فعللال متصللل ن بللوده و بلله یللک
 متصلللللللAوسللللللیله از کلاس 

–کششاربردکوتاهمششدتمی شلللوند 
کاتترادراری،آبسلانگ)استریل(:

استریل،ایرویتنفسی
تمام وسایل تهاجم ی که به وسیله•

تمام وسایل تهاجم ی که به وسیله•
فعللال متصللل ن بللوده و بلله یللک

 متصلللللللAوسللللللیله از کلاس 
–کشششاربردبلندمشششدتمی شلللوند 
استنتمجاریادراری)استریل(:

وسللللایل تولید کن نللللده اشللللعه•
کاتترهششششایحششششاوییونللللیزان : 

رادیوایزوتوپها
وسایل که اثر بیولوژیک داشللت ه و•

یا دارو را از طریق سیسللتم انتقللال
قلمهششششایمنتقللللل می کن نللللد : 
خودتزریقیانسولین

وسایل که اثر بیولوژیک داشللت ه و•
یا دارو را از طریق سیسللتم انتقللال
منتقللل می کن نللد کلله در تمللاس
مستقیم با سیستم عصللب مرکللزی
یللا قلب و گللردش خللون مرکللزی

کاتترهشششششششایمی باش نللللللللد : 
آنژیوپلاسششتی،وسششایلمصششرفی
جششراحیقلبوعششروق)دریچششه،
اسششششتنت،کششششاتترقلبیو...(،

کاتترهایعصبی
تمام وسایل کاشللت ن ی و جللراح ی•

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

وسایلجششراحیچنششدبارمصششرف:•
دریلهششششاوارههششششایجششششراحی

دستی

فعللال متصللل ن بللوده و بلله یللک
 متصلللللللAوسللللللیله از کلاس 

–کشششاربردبلندمشششدتمی شلللوند 
)غیراسللتریل و در منافللذ دهللان،

سیماورتودنسییینی و گوش(:
کششاربردتمللام وسللایل جللراح ی با•

سشششوزنهایسشششرنگ،:زودگشششذر
چاقوهاییکبارمصششرفجششراحی،

انواعمختلفکاتترها
پک وسایل جراح ی )به غیر از موارد•

استریل –(  Dکلاس 
مللام وسللایل جللراح ی بللا کللاربردت•

لولههایتزریقکوتاهمدت:

تمللام وسللایل جللراح ی بللا کللاربرد•
کللله اثلللر شلللیمیاییکوتاهمشششدت

انتقالدارو،داشت ه و عمدتا برای 
چسششبهایجششراحیوتجهششیزات

 کاربرد داشت ه باش ندبراکیتراپی
)به وسایل ی که در دنللدان کللاربرد

(.B- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیClassدارند: 
ملام وسللایل کاشللت ن ی و جلراح ی•

کشششاربردبلندمشششدتتهلللاجم ی که
مگر وسایل که در دندانداشته)

 ؛ و وسایلB- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیClassکاربرد دارند: 
اکثروسایلکاشتنی(:شDکلاس 

دراورتوپششدی)بششهجششزمفاصششل:
کلاس D (،دندانپزشششششششششکی، 

چشمپزشششکی،قلبوعششروقرا
شاملمیشود.

ادامهیحیششاتو بللرایداشششته
.ضروری باش ند

تمللام وسللایل جللراح ی بللا کللاربرد•
 کللله اثلللر بیولوژیلللککوتاهمششدت

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

جذب
پروتزهایسینه• 

مام وسایل فعال بللدون قللابل یتت•(۱۲ -۹وسایلفعال)اصول
لامپهششایمعاینششه،:انللدازه گیری

میکروسکوپهایجراحی

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

محرکهایماهیچهای
:تمللام وسللایل تشللخیص ی فعللال•

گامشششششاکمشششششرا،ترمومترهشششششای
الکشششتریکی،مانیتورهشششایعلایم
حیششاتی،الکتروکاردیوگرافهششاو
وسشششایلدریشششافتسشششیگنالهای

فیزیولوژیک
تمام وسایل فعال که بللرای انتقللال•

… استفادهیا خارج سازی داروها، مللایع ات و

مام وسایل فعال درمان ی که برایت•
بششهروشانتقال یللا تبللادل انللرژی 

: کلللاربرد دارندبششالقوهخطرنششاک
ونتیلاتورهایریششه،انکوباتورهششای
نششششششششوزاد،پیسمیکرهششششششششاو

دفیبریلاتورهایخارجی
تمام وسایل برای کنللترل و پللای ش•

 بلله کللارCعمل کرد وسللایل کلاس 
سیستمهایفیدبکبرای:می روند

وسایلدرمانی
 وسللایل تشلخیص ی فعلال کله در•
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بلله یللا از بللدن انجللام می شللود:
ساکشن

بخش مراقبت های ویژه و اتاق عمل
کاربرد دارند.

تجهللیزات اولتراسللونیک عمل هللای•
قلب ی اینترونشنال

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

 تمام وسایل فعال که برای انتقللال•
… استفادهیا خارج سازی داروها، مللایع ات و

بششهروشبششالقوهبلله یللا از بللدن 
پمپ انجللام می شللود: خطرنششاک

سشششششرم،دیشششششالیز،تجهشششششیزات
بیهوشی

وسللایل سللاخت ه شللده از بللافت•(۱۶ -۱۳اصولتکمیلی)اصول
مرده که در تماس با پوست سللالم

وسششایلو غیراسلللتریل باش نلللد: 
چرمیاورتوپدی

استریلیزاسیونتمام وسایل •  -پیش

یششاضششدعفونیکنندههایسششطح
واشششرهایمحیللط و وسللایل:بششالا

ضدعفونیکننده

تمام وسایل استریلیزاسیون محیط•
ضدعفونیکننششدههایو وسایل: 

اندوسکوپ،محلولهششایلنزهششای
چشمیتماسیو...

تمام وسایل ممللانعت از بللارداری و•
انتقلللللال بیماری هلللللای جنس ی:

کاندوم

تمام وسایل که می توان ند در طللور•
مسللتقل و جداگانلله در نقش دارو

سششششیمانهایظللللاهر شللللوند: 
اسششششتخوانیآنششششتیبیوتیکدار،

کاتترهایآغشتهبههپارین
تملللام وسلللایل ساخت ه شلللده از•

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

بخیههایرودهای
تمام وسایل ممللانعت از بللارداری و•

انتقللال بیماری هللای جنس ی کلله
بلندمششدتکاشللتن ی یللا تهللاجم ی 

IUDباش ند: 
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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
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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●



- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی مسئول یت فن ی تجهیزات پزشک ی۶۰۱ –ر  مجموعهیپزشکیا

۶۰۱.۰۱ 51 - -تولیدوواردات

Directive: برچسللب گذاری مطللابق EUالللزام ات برچسللب گذاری در ✔  93/42/EEC-

AnnexI

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

نام و آدرس نمای نده ی تام الاختیللار و در صللورت لللزوم واردکن نللده مسللتقر 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 بررسللی کرده انللد بایللد در●

پیش ینه وسیله مستند گردد.



- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی مسئول یت فن ی تجهیزات پزشک ی۶۰۱ –ر  مجموعهیپزشکیا

۶۰۱.۰۱ 52 - -تولیدوواردات

تولیدکن نللده بایللد برچسللب و مللدارک همللراه را بلله نحللوی انبللار نمللای د کلله●

شناس ایی مناسب ممکن بوده و به نحللوی طللراح ی شللده بللاش د کلله مللانع از

اختلاط گردد.

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

عمر وسیله برخوردار باش د.

تعاریف

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

✔LABELINGاطلاع ات راه نما، برچسب های بدنه و بسته بندی و هللر چللیز دیگللری 

که در وسیله قرار دارد.

Refubrishedوسششایلبازسازیشششده)✔  Devices)وسللایل مسللتعمل کلله فرآی نللد 

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 نللد بازسللازی شللامل تسللت عمل کللرد، تسللت ایمن ی،قبللل ارتقللا یافت ه انللد. 
… استفادهکالیبراسیون، 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 کللاربر درخواسللت ارائلله اطلاع ات✔

بلله صللورت چللاپ ی دارد؛ تولید کن نللده یللا واردکن نللده موظللف بلله 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.
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بللرای اطمینللان از بلله مخللاطره ن افتللادن ایمن ی وسللیله، اسللتفاده از نمادهللای✔

( الزامی است.EN 980kبین الملل ی )استاندارد 

برای کاربر غیرحرفه ای )و تجهیزات خانه گی( ارائه برچسللب گللذاری و دسللتورالعمل✔

فارسی الزامی ست.

برای موارد واردات ی، واردکن نده موظف به ارائه ی نللام و شللماره تلفن خللود بللر روی✔

برچسب کالا می باش د.

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

) … استفادهکارگیری وسیله انجللام ده د )استریلیزاسللیون، کالیبراسللیون، اسللمبلی نهللایی و

می بایست در فرآی ند برچسب گذاری ذکرشود.

در صورت بازسازی وسللیله، نللام شللرکت بازسللازی کن نده، تللاریخ و اطلاع ات مؤیللد✔

بازسازی باید ذکر گردد.

وسایل ساطع کن نده پرتوهای پزشللک ی می بایسللت اطلاع ات در خصللوص مللاهیت،✔

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

در صورت استفاده از دارو یا مواد بیولوژیک در وسللیله یللا بخش ی از آن بایللد ذکللر✔

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«●

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی مستقلCKD- OBL- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیذکر روش تولید: مونتاژ ●
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در صورت ی که تولیدکن نده محصول را به صورت ساخت ه شللده واردکللرده و در●

داخل کشور بسته بندی و یللا بسللته بندی و اسللتریل می نمللای د، می بایسللت در

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

 مللورد فللوق بللرای محللول ات صللادرات ی۲جهت تسهیل در صادرات کللالا ذکللر ●

مستثناست.

InVitro Devices (IVD)برچسب گذاری وسایل تشخیص ی آزمای ش گاه ی: ✔
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 -مدیریتریسکخطردرتجهیزاتپزشکی۰۸
 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 قابللل✔

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 نیللازی بلله پیاده سللازی سیسللتم مللدیریت کیف یت توسللط✔

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 فللیزیک ی مربللوط بلله سلللامت انسللان،(Harmآسیب)✔

اموال و محیط

Hazardous Situationموقعیتخطرناک)✔ Situation)،شرایط ی کلله در آن انسللان 

اموال یا محیط تحت یک یا چند خطر قرار گیرند

Ris Situationk Managementمدیریتریسک)✔ Management)کاربرد اصللول خط مشللی، رویه هللای 

اجرایی و عمل یات های مدیریت ی در انجام امور تحلیل، ارزیاب ی، کنللترل و پللای ش

ریسک
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Ris Situationk Managementتحلیلریسششک)● Analys Situationis Situation)اسللتفاده اصللول ی از اطلاع ات موجللود 

جهت مشخص نمودن خطرات و تخمین ریسک

Ris Situationk Managementارزیشششابیریسشششک)● Evaluation)فرآی نلللد مقایسللله ریسلللک 

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

Ris Situationk Managementبرآوردریسک)● As Situations Situationes Situations Situationment)فرآی نللد کل ی تحلیللل و ارزیللاب ی 

ریسک

Ris Situationk Managementکنترلریسک)● Control)فرآی ند اخللذ تصللمیم یللا انجللام اقللدام ات 

حفاظت ی جهت کاه ش ریسک تا حللد مشللخص شللده یللا نگه داری ریسللک 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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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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ماتریس خطر✔

ارزیاب ی خطر✔

راه بردهای کاه ش ریسک✔
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پیش گیری●

حفاظت●
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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:✔ - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیتحلیل ریسک

برای کلیه ریسک ها لازم نی ست●

در صورت ی که ریسک باقی مانده قابل قبول ن باش د●
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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 بایللد توسللط تخمین، ارزیللاب ی، کنللترل و●

ارزیاب ی ریسک باقی مانده مدیریت شود.

 یعنی حصول اطمینان تولیدکن نللده از مللدنظر قللرار گللرفت نکفایتکنترلریسک✔

کلیه ریسک های موقع یت های خطرناک

گزارش مدیریت ریسک، قبل از توزیع محصول در بللازار می بایسللت فرآی نللد توسللط✔

تولید کن نده مجدداً مرور شده و از موارد زیر اطمینان حاصللل گللردد؛ در ضللمن 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 یللا وسللایل مشللابه•

در فازهای تولید و پس از تولید توسط تولید کن نده

تعیین روش دریافت اطلاع ات خللط تولیللد، نصللب، کللاربر، اسللتفاده،✗

تعمیر و نگه داری
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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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 -ضوابطوتعرفهخدماتپسازفروش۰۹
صدور هرگونه مجللوز در تولیللد و واردات تجهللیزات منللوط بلله احللراز تللوان ایی ارائلله✔

مطلوب خدمات پس از فروش می باش د.

گارانتی: اصل کارکرد سالم وسیله در مدت زمللان مربللوط ه کلله در غللیر این صللورت✔

محصول تعویض یا اصل پول بازگردانده می شود.

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

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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چک لیست ارزیاب ی:✔
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Time گزارش سرویس )✔ Sheet)

✔
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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 گللزارش موضللوع●

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 مجللوز ثللالث خللدمات پس از فللروش مجللاز بلله ایجللاد تغیللیرات در طللراح 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 رشللته های مرتبللط فن ی  گذرانللدن دوره هللای فن ی مربللوط ه از

کمپانی سازنده

سللال سللابقه۵ مدرک فوق لیسللانس یللا مللدرک لیسللانس بللا مهندسارشدفنی✔

+ نصب اعلان واحد متخلففعال یت خدمات پس از فروش در رشللته های مرتبللط فن ی  گذرانللدن دوره هللای

فن ی مربوط ه از کمپانی سازنده

نمونه محاسبه دست مزد✔
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حداکثر زمان مراجعه جهت ارائه خدمات پس از فللروش از زمللان اعلام مشللتری 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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 -ضوابطاستانداردکنترلکیفی۱۰
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 مناسللب بللرای تعللیین مشللخص ات، طللراح ی، تولیللد، آزمللون،●

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●

. استتأییدنیازبهاستانداردجدیداول ین اقدام در توسعه ی استاندارد جدید،  ✔
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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 خللدمات )اسللتانداردهای

ارزیاب ی ریسک یا بررسی های بالین ی(

 –گروه  استانداردهای نیمه افق ی●

 مشللابهخششدمات یللا فرآینششدها، محصولاتخصوص یات عمل کرد یللا ایمن ی 

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

 –محصول  استانداردهای عمودی●

خششدمتویششژهوبعضششا یللا فرآیند، محصششولخصوص یات عمل کرد یللا ایمن ی 
 )استانداردهای پمپ های تزریق، گلوکومتر، وسایل تشخیص طب ی(مشابه

استاندراداجباری،ضابطهیمدنظرخششواهداستانداردها عمدتا اختیاری هست ند؛ ✔
شد.

تولیدکن نللده ها می توان نللد بللرای اطمینللان از انطبللاق محصللول خللود بللا الللزام ات✔

Harmonized Standards اسللاس ی، از اسللتانداردهای هماهنللگ) Stand Standardsard Standardssاسللتفاده )

نمای ند.

مؤسسلله اسللتاندارد و تحقیللق ات صللنعت ی ایللران متللولی اصللل ی اجللرای ضللوابط✔
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تجهیزات در ایران می باش د )لیست اقلام پزشک ی مشمول اسللتاندارد اجبللاری بلله

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●

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(●
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استانداردهای از نظر محدوده اثر✔

Factory- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیکارخانه ای  ●

N 1441ational- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیملی  ●

Local/۳R 24971egional- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمنطقه ای  ●

International- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیبین الملل ی  ●

شرایط متقاضیان اخذ کنترل کیفی:✔

مدیر فن ی●

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

لازم برای تصدی و نظارت بر کلیه امور مربوط به کاربرد ضوابط را داراست.

مهندس ی مرتبللط و• - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیدارای حداقل مدرک کارشناس ی در گرای ش های فن ی

 سال سابقه فعال یت مرتبط در تجهیزات پزشک ی۳حداقل 

 و دوره هللای۱۷۰۲۵گذراندن دوره های آموزش مقللدمات ی و ممللیزی ایللزو •

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• - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیدارای 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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۲به ازای هر •

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

باید در آزمون عمل ی تأیید صلاح یت شود.•
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ماه است.۳مدت اعتبار مجوز اول یه صادرشده شرکت متقاضی کنترل کیف یت ✔

انواع برچسب های کنترل کیف ی:✔
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 -الزاماتاتحادیهاروپا۱۱
✔:  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 - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی /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) Inمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -Vitro Diagnostics IVDD

● 96 48       /۳ /۳EC → Medical Devices (MDD) Interمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -O 14971perability of the Transمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -European Highمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -

  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 معاینلله، میکروسللکوپ جللراح ی، پانسللمان : 

زخم غیراستریل

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

●Iib،ماشللین بی هللوش ی، ونللتیلاتور، دفیللبریلاتور خللارج ی، الکتروسللرجری :

مانیتورهای علایم حیات ی
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●III،دفیبریلاتورهلللای کاشلللت ن ی، دریچه هلللای قلب ی، بخیه هلللای جلللذب ی :

استنت های عروق و نخاع

✔   Anneces of CE

:MDR 24971ها در Annexموضوع ✔
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:CEمسیر انطباق وسیله در ✔

: یک مسیرIکلاس ●

*: سه مسیرIکلاس ●

: چهار مسیرIIb و IIaکلاس ●

: سه مسیرIIIکلاس ●
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(IVD -شرایططبقهبندیتجهیزاتآزمایشگاهی)۱۲
 اسللتفاده می شللوند، 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  بللا

.میگیرند در کلاس یک سان قرار IVDمعرف 

 بللا معللرفآنالیتمواد کنترل مستقل با ارزش معین کیف ی و کم ی برای یک یا چند ✔

IVD نمیگیرند در کلاس یک سان قرار.

 دیگللری را کنللترلIVDهرگاه خروج ی مورد انتظار از یک نرم افزار وسللیله پزشللک ی، ✔

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

 دیگللریIVDهرگاه خروج ی مورد انتظار از یک نرم افزار وسیله پزشک ی، مسللتقل از ✔

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

:IVDسیستم کلاس بندی پیش نهادی برای ✔

●A،ریسک فردی پایین  ریسک سلللامت عمللومی پللایین )آنللالیزور بیوشللیمی :– 

محیط کشت انتخاب ی آماده(

●B،ریسک فردی متوسط  ریسک سلللامت عمللومی پللایین )بیبی چللک 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 )غربللال گری :–  HIV, HTLV, HTLV, HTLV,

 HBV, HTLV, HCV)
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ها:IVDاصولطبقهبندی

؛ غربال گری یا آشکارسازی عامللل مسللری در خللون، اجللزای خللون،Dکلاس (۱)

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

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

.HCV- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیHBV- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیHTLV- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیHIVبالا می گردد: تشخیص آلوده گی های 

؛ گروه بندی خون و تعیین سللازگاری ایمونولوژیللک خللون، سلللول وCکلاس (۲)

؛ به جز موارد زیر که کلاسTyping- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیHLAبافت برای انتقال خون یا ارگان: 

D:می شوند 

 تعیین ABO 14971مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی - R 24971h

Kell

 ) (Kid Standardsd Standards JK

 ) (Duffy FY)

Cکلاس (۳)

مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیتشخیص حضور عوامل منتقل شونده آمیزش ی: تراخم گنوره آ -

 عامل عفونی با ریسک تکثیر محللدود در مللایعCSFیللا خللون: نایسللریا 

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیمننژیتیدیس کریپتوکوکوس نئوفرمنس

تشخیص عامل عفون ی کلله نتیجلله نادرسللت سللبب مللرگ یللا نللاتوان ی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیشدید گردد: سایتومگال ویروس کلامیدیا نومونیه  MR 24971SA- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

:غربال گری هللای پیش از زای مللان در رابطلله بللا وضللع ایمن ی مللادران

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیسرخ جه توکسوپلاسموز
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غربال گری یا طبقه بندی بیماری ها و سرطان

تشللخیص وضللع یت بیمللاری عفللون ی و وضللع یت ایمن ی در جللایی کلله

ریسک نتیجه ی اشتباه در ابتلای فللرد بلله وضللع تهدیدکن نللده ی حیللات

وجللود داشللت ه بللاش د: سللایتومگال ویروس، هللرپس، انتروویریللده در

بیماران پی وندی

مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیآزمون های ژنتیک انسان ی: هانتینگتون سیستیک فیبروز -

مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیپای ش سطح داروها، مللواد یللا تللرکیب ات بیولوژیللک: مارکرهللای قلب ی -

IN 1441R 24971- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیPTT- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیسیکلوسپورین 

مللدیریت بیمللاران کلله از بیمللاری تهدید کن نللده ی حیللات عفللون ی رنج

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

مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیغربللال گری اختلال ات مللادرزادی جللنین: داون و تری زومی هللا اسللپاینا -

بیفیدا

؛ خودآزمایی ها: گلوکومترCکلاس (۴)

 به جللز وسللایل ی کلله وضللع بحللران ی را تعللیین ن می کن نللد، کلاسB:

بیبی چک بارداری

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

… استفادهو

 ن گنج نللد: آنللالیز گللازخون ی،۵- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱؛ تمللام وسللایل ی کلله در اصللول B کلاس (۶)

آنالیزهللای هلیکوبللاکتر، مارکرهللای متابولیللک، هورمون هللا و ویتامین هللا،

های اختصاص یIgEمارکرهای سلیاک و 
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؛ کنترل هللای بللدون مقللادیر کم ی و کیف ی مشخص شللده توسللطBکلاس(۷)

تولید کن نده

98دایرکتیو ✔ 79/۳/۳EC:اتحادیه اروپا 

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی: تعیین گروه های خون ی یافت ن و انللدازه گیری مارکرهللای آلللوده گیAلیست ●

HIVمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -HTLVمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -HBV

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیDuffy- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیKid Standardsd Standards:  کالیبراتورهللا و مللواد کنللترل گروه هللای خللون ی Bلیسللت ●

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیتوکسوپلاسللموز و سللرخ جه سللیتومگال و تراخللوم ریسللک تللری زومی  ،۲۱- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیو... 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 بلللاN 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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)مدیریتکیفیت( -13485ISO -آشناییبا۱۳
تفاوت نگرش مدیران و سیستم راجع به کیف یت:✔

سیر تحول در کنترل کیف یت:✔
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تولید کن نده جهت تولید، عرضه، توزیع یا صادرات مکلف به اخذ پروانلله سللاخت از✔

اداره کل می باش د.

Good Standardsاین مهم مستلزم استقرار سامانه مدیریت کیف یت یا شللرایط تولیللد خللوب ✔

 ) (Manufacturing Process GMP.می باش د 

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی13485ISO 14971: انطباق با D- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیCجهت تولیدکن نده ●

GMP: رعایت B- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیAجهت تولید کن نده ●

مؤلفه های مختلف در یک فرآیند:✔
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بخش( و تیم ی )فرآی ند گرا(:✔ - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیتفاوت دیدگاه گروه ی )بخش

 براسلللاس اسلللتاندارد ایلللزو۱۳۴۸۵:۲۰۰۳؛ ۱۳۴۸۵:۲۰۱۶اسلللتاندارد ایلللزو ✔

 تدوین یافت ه اند. که برخی مللوارد بللرای۹۰۰۱:۲۰۱۵؛۹۰۰۱:۲۰۰۸؛۹۰۰۱:۲۰۰۰

وسایل پزشک ی افزوده شده و برخی حذف شده اند؛ پس سللازمان ی کلله صللرفاً بللا

 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•
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الزام به ایجاد سیستم هش دارهای توصیه ای•

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

الللزام بلله رعللایت مقللررات ملی و منطقه ای در گللزارش ده ی پی آمللدهای•

نامطلوب

الزام ات حذف شده:●

افللزای ش سللطح رضللایت مشللتری )بلله دلیللل ارجح یت مقللررات ملی و•

منطقه ای(

به بود مداوم سیستم مدیریت کیف یت )تأکید بللر حفللظ و تللداوم مناسللب•

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●
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FDA -آشناییبا۱۴

: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 FDAضللوابط تعللیین شللده توسللط ✔  (FR 24971 Fed Standardseral R 24971egisterثبت شللده 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 ●

 مربللوط بلله وسللایل پزشللک ی و۲۱ از سرفصل۱۲۹۹- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۸۰۰بخش هللای •

تجهیزات پرتوزاست.

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



- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی مسئول یت فن ی تجهیزات پزشک ی۶۰۱ –ر  مجموعهیپزشکیا

۶۰۱.۰۱ 96 - -تولیدوواردات

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

مثال: اودیومتر

نظارت از طراح ی تا امحا:✔
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: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

✔  : Preمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -Mark Forceet N 1441otification PMN 1441
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 آغاز می شود.K( هم معمول است و با حرفK)510که به عنوان ●

✔  : Preمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -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.
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 کنترل های سخت گیرانه تر و مبتنی بر شللواهد علم ی و کلیللنیک یIIIوسایل کلاس ✔

 لازم دارند؛ البته بللرای تمللام وسللایل این تاییدیلله لازمPMAقبل از ورود به بازار و 

نی ست اگر:

 بازنگری در قانون ایالات متحده انجام شللد کلله بدین سللبب۱۹۷۶ می ۲۸در ●

Pre/۳Postوسللایل بلله قبللل و بعللد از این اصلللاح یه تقسللیم بندی می شللوند. )

 Amend Standardsments Devices.)

وسایل ی کلله قبللل از آن تللاریخ جدیللد محسللوب می شللده اند؛ بلله عنللوان•

 Transitional Devices.نام یده می شوند 

   :   Pre Amend Standardsment Devices Aortic Balloonمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی - ICD

   :    Post Amend Standardsment Devices Carotid Standards Stent System

 بیان شده است.801part الزام ات برچسب گذاری در ✔
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✔ :   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 معلللول یت در اثللر اسللتفاده 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
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 -استریلیزاسیونواتاقتمیز۱۵
(: برطرف کردن آلوده گی قابل دیدن بللا چشللم از اجسللام وCleaningپاک کردن )✔

سطوح با روش های مکانیک ی و دست ی

(: برطرف کردن همه یللا بسللیاری از میکروارگانیسللم هایDisinfectionگندزدایی )✔

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

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی( جوش انلللدن و پاستوریزاسلللیون، اشلللعه فلللرابنفش HLDسلللطح بلللالا )●

فرم آلدهید، دی اکسید کلر، گلوتارآلدهید

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

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

(: فرآی نللدی کلله در آن تمللام میکروارگانیسللم 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 محیللط: مقللداری بیش تللر از مللورد فللوق هم قابللل قبللول•

است.

(: جمع یت میکروارگانیسللم زنللده روی وسللیله یللاBioBurd Standardsen بللارمیکروب ی )●

بسته بندی آن قبل از استریل نهایی محصول

●Dمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -Value جمع یت۹۰: مللدت زمللان مللورد نیللاز بللرای غیرفعللال کللردن ٪

میکروارگانیسم ها
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200( گندزدایی با ✔ 290 (UVC - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی 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.●
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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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۲ –میلی گرم بر لیتر  زمان: ۱۰۰۰- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۲۰۰- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی٪  غلظت گاز: ۳۰- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی درجه سانتی گراد  رطوبت: بالای ۶۰- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۳۰دما: 
٪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 -۱۰۹۹۳اندازهگیریباقیماندهگازکلربااستانداردایزو•
 عدد۳کم ینه سسنور دما •
عدد۵کم ینه اندیکاتور بیولوژیک •

 -تشعشعیونیزان)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 بعللد 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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۱۱۳۷براساس 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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۱۱۳۷براساس ایزو 

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

 اعملال دوز<<< انجلام تسلت های میکلروب ی بلرای کلیله نمونه هلا <<<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(
عللللدم زنگ زده گی، خللللورده گی و برنللللده گی

لبه های تیز

نفوذپذیری ضعیف
زمان طول انی

زمان لازم برای استریل کردن با فور:✔
 دقیقه۱۲۰ درجه: ۱۶۰•
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 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 مللری
به دلیل دمای بالا

جذب آب در مواد آب دوست
۱۲۰تخریب در پلی مر دارای دمای شیشله ای زیلر 

درجه سانتی گراد
تخریب در مواد زی ست تخریب پذیر

 اتمسفر فشار15- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی 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 درجللله و ۵۰دملللا و زملللان کم )حلللداکثر 

دقیقه(

عدم سازگاری با مواد آلی و سلولزی
قدرت نفوذ پایین

حالت چهارم ماده )ماده و انرژی(✔
٪ و القای میدان مغناطیس ی۵۸تزریق از پراکسیدهیدروژن ✔
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انواع بسته بندی تجهیزات استریل:✔



- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی مسئول یت فن ی تجهیزات پزشک ی۶۰۱ –ر  مجموعهیپزشکیا

۶۰۱.۰۱ 106 - -تولیدوواردات



- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی مسئول یت فن ی تجهیزات پزشک ی۶۰۱ –ر  مجموعهیپزشکیا

۶۰۱.۰۱ 107 - -تولیدوواردات

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

آزمششونغوطهورسششازی:براسششاس●  MedicalLab Protocol ML- Protocol ML-  
82 006FSI - 

دستی:براساساستاندارد● 865–آزموننیرویبازکردنبسته 5EN 865-5 - 

بشششادسشششتگاه:براسشششاس● France–آزمشششوننشششیرویبشششازکزدنبسشششته

Farmacoupe

88ASTM :  براساس استاندارد Sealآزمون استحکام ● F

آزمونخلا:براساس● MedicalLab Protocol ML- Protocol 



- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی مسئول یت فن ی تجهیزات پزشک ی۶۰۱ –ر  مجموعهیپزشکیا

۶۰۱.۰۱ 108 - -تولیدوواردات

1980ASTM آزمون طول عمر مفید: براساس استاندارد ● F
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 -زیستسازگاری۱۶
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 تللرکیب ات بللر سلللول )سللم یت سلللول ی( براسللاس ایللزو✔

:۵- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰۹۹۳

زنده مانی●

عمل کرد●

تخمین پتانسیل حساس یت زایی تماس ی برای مواد یا وسللیله پزشللک ی براسللاس✔

:۱۰- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰۹۹۳ایزو 

واکن ش تأخیری، سیستماتیک و غیروابست ه به دوز●

پاسخ موضع ی و التهاب ی●

:۳- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰۹۹۳بررسی سم یت ژنتیک ی و سرطان زایی براساس ایزو ✔

برون تن ی●

پتانسیل سم یت ژنتیک●

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی جه ش ژن ی انحراف کروموزوم یDN 1441Aبررسی تأثیرات در تخریب ● - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی

عوامل مسبب سرطان زایی نظیر کبالت، کروم، نیکل●

شناس ایی عوامل فوق در موضع کاشت ن ی●
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تأثیر ماه یت کاشت ن ی بر سرطان زایی●

:۱۱- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰۹۹۳تخمین سم یت سیستمیک براساس ایزو ✔

تخمین سم یت سیستمیک بیومواد●

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

آثار حاد و مزمن●

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

:۴- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰۹۹۳تخمین خون سازگاری براساس ایزو ✔

تغییر در واکن ش پذیری خون●

بررسی موارد احتمال ی انعقاد، ترومبوز، همولیز و شمارش سلول ی●
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 -تشکیلشناسنامه۱۷
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●
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در صورت عدم ثبت تاریخ انقضا، اعتبارنامه از تاریخ صدور به مدت یک سال اعتبللار✔

خواه د داشت.

اعطا کن نللده نمای نللده گی بایللد مسللئول یت کلیلله خللدمات پس ازفللروش، تللأمین✔

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

اعطا کن نده نمای نده گی بایللد حللداقل یللک سللال از زمللان نصللب محصللول، 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، امللا نیازمنللد ارائلله مسللتندات✔

توسط اعطاکن نده و تأیید اداره کل می باش د
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 -دستورالعملمسئولفنی۱۸
مسللئول فن ی مجللاز بلله فعللال یت در بیش از یللک واحللد بلله عنللوان مسللئول فن ی✔

ن می باش د.

۸واحد مکلف به معرف ی مسئول فن ی برای هر شیفت کللاری می بللاش د )حللداقل ✔

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 مللاه، واحللد موظللف بلله۵ روز متللوالی یللا ۳در صورت عدم حضللور 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 اسللت و مسللئول 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
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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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۳

۳ ۳۰ سال- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۵

۵۰۵کارشناس ی ارشد ۶۰ سال- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۷

۷ ۸۰ سال- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰

۹۰۱۰دکترا ۱۰۰ سال- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۵

 امتیاز۴۰حداکثر امتیاز طی دوره های آموزش ی اداره کل: ✔

 امتیاز(۴۰ امتیاز )حداکثر ۱۰امتیاز مربوط به ثبت اختراع مرتبط: ✔
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TTAC -شناسهاصالتوسامانه۱۹

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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۵ تعلیللق دسللت رس ی بلله کارتابل هللای سللازمان ی میلیون تومان- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۵۰
 ماه۳مسئول فن ی و واحد برای 

۲۵ ۵۰ میلیون تومان- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰ تعلیللق دسللت رس ی بلله کارتابل هللای سللازمان ی میلیون تومان- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۰۰
 ماه۶مسئول فن ی و واحد برای 

 میلیون۱۰بالای ۳
تومان

 میلیون۱۰۰بالای 
تومان

 میلیون۱۰۰بالای 
تومان

 میلیون۱۰بالای 
تومان برای

تک نسخه ای و
فوریت ی

تعلیللق دسللت رس ی بلله کارتابل هللای سللازمان ی
کمیسیون ۳/مسئول فن ی و واحد  ارجاع به کمیته + نصب اعلان واحد متخلف

فن ی مربلللوط ه جهت بررسلللی محلللدد صللللاح یت
مسئول فن ی و اعتبار پروانه شرکت
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۶۰۱.۰۱ 116 - -تولیدوواردات

 نسللبت بلله۳، اقدام ات ردیللف ۲و۱در صورت تکرار هر یک از تخلف ات ردیف ●

شرکت اعمال خواه د شد.
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۶۰۱.۰۱ 117 - -تولیدوواردات

 -استانداردایمنیالکتریکی۲۰
Airفاصلههوایی)✔ Clearance:)کوتللاه ترین مسللیر هللوایی بین دو قسللمت 

رس ان ای الکتریک ی

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

رس ان ای الکتریک ی در امتداد سطح عایق

 ولت جریللان۱۵۰۰ولت جریان متناوب یا ۱۰۰۰ ولتاژ با مقدار بیش از  ولتاژبالا:✔

مستقیم.

 ولت۱۵۰۰- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۶۰ ولت جریللان متنللاوب یللا ۱۰۰۰- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۴۰ 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(● - مسئولیت فنی تجهیزات پزشکیاتصال زمین

 به وسیله ی چرخ ها ب توان از محل ی به دیگری منتقل کرد.:Mob Protocol ML-ileدستگاه✔
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۶۰۱.۰۱ 118 - -تولیدوواردات

 تجهیزات ی که به کمک یک یا چند نفر ب توان آن هللا 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

ثانیلله تسللت۵ آمللپر بللرای ۲۵ جریللان حللداقل تستمقششاومتزمینحفششاظتی:✔

می شود تا نقص عایق بندی معلوم گردد.

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

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

 در طی استفاده عادی بلله منظللور عمل کللردقسمتکاربردیتجهیزاتالکتریکی:✔

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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۶۰۱.۰۱ 119 - -تولیدوواردات

: حفاظت در برابللر برق گللرفت ه گی فقللط بلله عایق بنللدی پایلله محللدودIکلاس ●

ن شده و شامل تمهیدات ایمن ی اضافی بللرای قسللمت های قابللل دسللت 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 مضللاعف شللده و

تمهیدی برای ارِت کردن ن دارد.

طبقه بنللدی دسللت گاه ها از لحللاظ نللوع حفللاظت در برابللر برق گللرفت ه گی بللرای✔

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 نسللبت بلله •

دارد

(تجهیزات نوع ●  (CF Card Standardsiac Float:

در تماس با قلب بیمار است•

 در برابللر جریللان نشللت ی مجللازBFاز درجه حفاظت بللالاتری نسللبت بلله •

برخوردارند
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۶۰۱.۰۱ 120 - -تولیدوواردات

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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۶۰۱.۰۱ 121 - -تولیدوواردات
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۶۰۱.۰۱ 122 - -تولیدوواردات
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۶۰۱.۰۱ 123 - -تولیدوواردات



- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی مسئول یت فن ی تجهیزات پزشک ی۶۰۱ –ر  مجموعهیپزشکیا

۶۰۱.۰۱ 124 - -تولیدوواردات
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۶۰۱.۰۱ 125 - -تولیدوواردات
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۶۰۱.۰۱ 126 - -تولیدوواردات
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۶۰۱.۰۱ 127 - -تولیدوواردات

 -فرآیندواردات۲۱
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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۶۰۱.۰۱ 128 - -تولیدوواردات

هزینه ی ثبت منبع یعنی هرمحصول واردات ی از هرکدام از خطوط تولید هرکللدام از✔

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

(۶ میلیون تومان در حال حاضر(. مسئول یت پرداخت توسللط کمپللانی سللازنده از۵/۳

طریق شرکت نمای نده است.

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

 دلار( مشللمول مجللوز۵۰.۰۰۰وسللایل و تجهللیزات پزشللک ی سللرمایه ای )بللالای ✔

( می باش ند.۲۰سطح بندی )کمیسیون ماده 
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۶۰۱.۰۱ 129 - -تولیدوواردات

 -نظامپایشمشکلاتکیفی۲۲
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 کللردن وسللیله پزشللک ی از بللازار یللا انجللام اقللدام ات✔

اصلاح ی جهت حل مشکل ات مربللوط بلله ایمن ی و عمل کللرد یللک وسللیله پزشللک 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 24971eمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -Labeling the Device

•     N 1441otifying Patients of a Problem

•    Monitoring Patients for Healthمسئولیت فنی تجهیزات پزشکی -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 قللوانین برچسللب گذاری یللا مللدارکIIIکلاس ●
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۶۰۱.۰۱ 130 - -تولیدوواردات

همراه اداره کل یا تولید کن نده نقض ن شده باش د.
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۶۰۱.۰۱ 131 - -تولیدوواردات

 -سامانههاینرمافزاری۲۳
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- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۳- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۱۲- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی۸کد 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/
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۶۰۱.۰۱ 132 - -تولیدوواردات
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۶۰۱.۰۱ 133 - -تولیدوواردات

 -فرآینداخذپروانهتولید۲۴
انواع پروانه ها برحسب روش تولید محصول:✔

- مسئولیت فنی تجهیزات پزشکی ضللوابط۰۶برای اطلاع از ضوابط و روندهای مذکور به قسمت مربللوط ه در عنللوان ✔

مراجعه نمای ید. کل ی قیمت گذاری، توزیع و عرضه
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۶۰۱.۰۱ 134 - -تولیدوواردات
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 -ضوابطصادراتتجهیزاتپزشکی۲۵
انواع روش های حمل و نقل عموم ی کالا و خدمات:✔

توضیحاتمربوطهگروهبندیکالا

E

) (Ex- Work Managements Situation
در محل کارخانه تحویل خریللدار شللده و کلیلله هزینه هللا و مسللئول یت خطللرات

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 نللده؛ هزینله و عقلد قللرارداد بیمله بلا

خریدار است. )حمل و نقل دریایی(

CIF

)  Cos Situationt, Insurance & Ins Situationurance & Freight)

(Freight

هزینه حمل و بیمه با فروش نده است. مسئول یت بللا عبللور کللالا از روی نللرده 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 نللده؛ هزینله و عقلد قللرارداد بیمله بلا

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 کللالا بلله 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 Ex- Ship
تحویل در عرشه ی کشتی در مقصد. هزینه ها تا زمللان رس انللدن بلله مقصللد بللا

… استفادهفروش نده و هزینه ی ترخیص و برعهده خریدار است

DEQ

)  (Delivered Ex- 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 حقلوق و علوارض گمللرک ی. )کلاملاً بللرعکس

ExWork Forces)

IN 1441ternational  نمودار قلّ و دلّ اینکوترمز)✔ CO 14971mercial TER 24971MS:)
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۶۰۱.۰۱ 136 - -تولیدوواردات

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:✔
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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

 مراجعه نمای ید.pezeshkyar-project. blog.irبرای دریافت سایر مطالب به 
 تدوین یافت ه است. جهت چاپ به تنظیم ات چاپ گر خود مراجعهA5این راه نما در قطع 

نمای ید.

سایرمنابع:

منابعورژن

 و فایل های تدریس یimed.irکلاس های وبینار و مطالب مندرج در وب سایت ۱

http://imed.ir/
file:///home/meshkini522/Documents/%D9%85%D8%AD%D9%85%D8%AF%20%D9%85%D8%B4%DA%A9%DB%8C%D9%86%DB%8C/%D8%A2%D9%85%D9%88%D8%B2%D8%B4%E2%80%8C%DB%8C%E2%80%8C%D9%87%D8%A7%DB%8C%20%D9%85%D8%AD%D9%85%D8%AF%20%D9%85%D8%B4%DA%A9%DB%8C%D9%86%DB%8C/%D9%86%D9%88%D8%B4%D8%AA%E2%80%8C%D8%A7%D8%B1%E2%80%8C%D9%87%D8%A7%DB%8C%20%D8%A2%D9%85%D9%88%D8%B2%D8%B4%E2%80%8C%DB%8C%20%D9%BE%D8%B2%D8%B4%DA%A9%E2%80%8C%DB%8C%20%D9%88%20%D8%B3%D9%84%D8%A7%D9%85%D8%AA/%D9%BE%D8%B2%D8%B4%DA%A9%E2%80%8C%DB%8C%D8%A7%D8%B1/%D8%B1%D8%A7%D9%87%E2%80%8C%D9%86%D9%85%D8%A7%D9%87%D8%A7/%DB%B0%DB%B6-%20%D8%AE%D9%84%D8%A7%D8%B5%D9%87%E2%80%8C%D9%86%D9%88%DB%8C%D8%B3%E2%80%8C%DB%8C%20%D9%88%20%D9%81%DB%8C%D8%B4%E2%80%8C%D8%A8%D8%B1%D8%AF%D8%A7%D8%B1%DB%8C%20%D8%AF%D9%88%D8%B1%D9%87%E2%80%8C%D9%87%D8%A7/%DB%B6%DB%B0%DB%B1-%20%D9%85%D8%B3%D8%A6%D9%88%D9%84%E2%80%8C%DB%8C%D8%AA%20%D9%81%D9%86%E2%80%8C%DB%8C%20%D8%AA%D8%AC%D9%87%DB%8C%D8%B2%D8%A7%D8%AA%20%D9%BE%D8%B2%D8%B4%DA%A9%E2%80%8C%DB%8C/%DB%B6%DB%B0%DB%B1.%DB%B0%DB%B1-%20%D9%85%D8%B3%D8%A6%D9%88%D9%84%E2%80%8C%DB%8C%D8%AA%20%D9%81%D9%86%E2%80%8C%DB%8C%20%D8%AA%D8%AC%D9%87%DB%8C%D8%B2%D8%A7%D8%AA%20%D9%BE%D8%B2%D8%B4%DA%A9%E2%80%8C%DB%8C%20-%20%D8%AA%D9%88%D9%84%DB%8C%D8%AF%20%D9%88%20%D9%88%D8%A7%D8%B1%D8%AF%D8%A7%D8%AA/pezeshkyar-project.%20blog.ir
http://imed.ir/
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