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سرفصل ها

آشنایی با ضوابط وسایل پزشکی در آمریکا

آشنایی با ضوابط وسایل پزشکی در اتحادیه اروپا

شکیآشنایی با سیستم مدیریت کیفیت تجهیزات پز



ضوابط وسایل پزشکی در آمریکا
 سازمان غذا و داروی آمریکا

Food and Drug  Administration

http://www.fda.gov

http://www.fda.gov/


وظایف و اهداف



FDAثبت شرکت در 

Establishment Registration







FDA-(Device Listing)ثبت وسیله در 



طبقه بندی و کنترل های قانونی



Iوسایل کلاس 



General Controls: کنترل های عمومی 



IIوسایل کلاس 



Special Controls:   کنترل های ویژه 



(K)510اعلامیه پیش از فروش یا تاییدیه 

Pre-Market Notification (PMN)





IIIوسایل کلاس 



تاییدیه پیش از فروش
Pre-Market Approval (PMA)





اروپاضوابط وسایل پزشکی در اتحادیه



(EU)اتحادیه اروپا 



New Approach Directives

وفنیسازیهماهنگجدیدرویکرد»1985سالدراروپااتحادیه•
ینتدوراخوداعضایبینکالاتبادلافزایشراستایدررا«استانداردها

.نمود
ازیکهرداخلیقوانینمجموعهوایمنیالزاماتجایگزینالزاماتاین•

.گردیداتحادیهاعضای
وهگربرایجدیدرویکردهاینامهآیینبهموسوماروپااتحادیهضوابط•

.استشدهتدوینپزشکیوسایلجملهازکالاهاوصنایعمختلفهای
:پزشکیتجهیزاتبامرتبطهاینامهآیین•

• Medical Device (MDD) 93/42/EEC
• Active Implantable Medical Device (AIMDD) 90/385/EEC
• In-Vitro Diagnostics (IVD) 98/79/EC



MDD 93/42/EEC
• Annex I Essential Requirements

• Annex II Full Quality Assurance System

• Annex III          EC Type Examination

• Annex IV EC Verification

• Annex V Production Quality Assurance

• Annex VI Product Quality Assurance

• Annex VII EC Declaration of Conformity

• Annex VIII Statement Concerning devices for Special Purposes

• Annex IX Classification Criteria

• Annex X Clinical Evaluation

• Annex XI Criteria to be met for the designation of Notified Body

• Annex XII CE Marking of Conformity



طبقه بندی وسایل پزشکی

Class III خطربیشترین دریچه قلبی

Class IIb تزریقپمپ

Class IIa سرنگ

Class I کمترین خطر طبیعینک

که یا استریل شده اند یا قابلیت اندازه گیری دارندIشامل کالاهای کلاس *Iکلاس •



طبقه بندی و مرجع تایید

Class Type Conformity 

Assessment

I Low risk Manufacturer

IIa Medium risk Notified Body at production

IIb High risk Notified Body at design and 

production

III High risk Notified Body at design / production 

+  verification of design dossiers



مسیرهای ارزیابی انطباق
Class I Class III

Annex 7

Declaration of

Conformity

Annex 3

Type

Examination

Annex 2

A system with

full quality

Assurance

Annex 4
EC Verification.

Evaluation and testing

of every device or

statistical verification

Annex 6
A system with

product quality

Assurance

Annex 5
A system with

production quality

Assurance

CE

Class IIa Class IIb



Class I Class III

Annex 7

Declaration of

Conformity

Annex 3
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Annex 2

A system with

full quality

Assurance

Annex 4
EC Verification.

Evaluation and testing

of every device or
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product quality

Assurance
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Assurance
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****

Class IIa Class IIb

مسیرهای ارزیابی انطباق



Class I Class III
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Annex 2

A system with

full quality

Assurance

Annex 4
EC Verification.

Evaluation and testing
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production quality
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CE
****

مسیرهای ارزیابی انطباق



Class I Class III

Annex 7

Declaration of

Conformity
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Type
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Annex 2

A system with

full quality

Assurance

Annex 4
EC Verification.

Evaluation and testing

of every device or
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product quality
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production quality

Assurance

Class IIa Class IIb

CE
****

مسیرهای ارزیابی انطباق



اظهارنامه تطابق

شناسایی محصول

شناسایی تولیدکننده

شناسایی نماینده مجاز اروپایی

دایرکتیو بهمراه استانداردهای مربوطه

تاریخ و امضا توسط فرد ذیصلاح





زشکیسیستم مدیریت کیفیت تجهیزات پ

ISO 13485



فیتمزایای سیستم مدیریت کی

.آیدمیبدستکیفیتبرسیستماتیکنظارتامکان•
کیفیتابانبوهتولیددرمحصولکیفیتکهدهدمیرااطمیناناینمشتریبه•

.استیکسانشدهتائیدنمونهدرسازندهادعایمورد

کیفیتمدیریتسیستموجودبدون•
.استصادقنمونههمانبرایفقطمحصولنمونهتائیداعتبار•
.شوندتستبایدمحصولاتکلیه•
.نیستامکانپذیربالاتیراژبامحصولاتبرایروشاین•



هشت اصل مدیریت کیفیت
تمرکز بر 
مشتری

رهبری

مشارکت 
پرسنل

رویکرد 
رویکرد فرایندی

سیستمی در 
مدیریت

بهبود 
مستمر

رویکرد 
واقعگرایانه در 
تصمیم گیری ها

روابط سودمند 
دوطرفه با تامین 

کنندگان



رویکرد فرایندی
یکنوانعبهتوانمینماید،تبدیلبروندادیکبهرادروندادیککهفعالیتیهر•

.گرفتنظردرفرآیند
ونکردمشخصباهمراهسازمانیکدروندرفرآیندهاازسیستمیبکارگیری•

.ودشمینامیده“فرآیندیرویکرد”آنهاکردنمدیریتوفرآیندهااینتعامل

اشناسایی فراینده

شناسایی
ورودی ها 

و 
خروجیها

شناسایی
تعاملات 
با دیگر 
فرایندها

تعیین 
معیار 
پایش

اطمینان
از بهبود
مستمر



PDCAچرخه 



ساختار سیستم مدیریت کیفیت

سیستم 
مدیریت 
کیفیت

محدوده و 
دامنه کاربرد

استانداردهای 
مرجع

تعاریف و 
اصطلاحات

سیستم 
مدیریت 
کیفیت

تعهد مدیریت

تامین منابع

تحقق 
محصول

اندازه 
گیری،تجزیه 
و تحلیل و 

بهبود



ISO 9001:2000 – Process Model

ی
تر
ش
م ی
شتر

م

ISO 9001:2000

سیستم مدیریت کیفیت

مسئولیت -5

مدیریت

تحقق محصول-7

مدیریت منابع-6
اندازه گیری، -8

تحلیل بهبود

ت
ضای

ر
بهبود مستمر سیستم مدیریت کیفیت

الزاماتمحصولمصرف



ISO ISOمبنایبر13485:2003 9001:2000
.استشدهتدوین

هارائوتولیدطراحی،درخاصالزاماتبرخیشدناضافه
پزشکیوسایلخدمات

کاربردقانونیالزاماتبعنوانکهالزاماتبرخیحذف
.ندارند

ISOباکهسازمانیحذفیاتاینبدلیل تطابق13485
ISOباانطباقنمی توانددارد، .نمایداعلامرا9001

ISO 9001و ISO 13485تفاوت های 



الزامات اضافه شده
محصولتولیدوطراحیدرایمنطقهمقرراترعایتبرتاکید
آنعمرپایانتامحصولتولیدوطراحیسوابقکلیهنگهداریبرالزام
آموزشیهایدورهبرگزاریدرایمنطقهوملیمقرراترعایتبهالزام
ریسکمدیریتبهالزام
ایتوصیههایهشدارسیستمایجادبهالزام
مشتریهایخواستهبهنسبتایمنطقهوملیمقرراتارجحیت
دهیگزارشخصوصدرایمنطقهوملیمقرراترعایتبهالزام

نامطلوبپیامدهای



الزامات حذف شده

افزایش سطح رضایت مشتری

 (ر حفظ تاکید ب) بهبود مداوم  سیستم مدیریت کیفیت



تصمیم مدیریت ارشد. 1

انتخاب مشاور. 2

آموزش. 3

شناسایی فرآیندها و طراحی سیستم مدیریت. 4

مستندسازی. 5

استقرار سیستم مدیریت کیفیت. 6

ممیزی داخلی با کمک مشاور و رفع عدم انطباقها . 7

انتخاب موسسه گواهی دهنده. 8

مکاتبات و عقد قرارداد ممیزی رسمی. 9

ممیزی رسمی. 01

پاسخ به عدم انطباقها . 11

بررسی و تائید توسط . 21CB

دریافت گواهینامه. 31

ممیزی های دوره ای . سالیانه41




