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 غواوين مبازث

تػريؿ وصيلي پزظني، آيموي، آجربخطي و غملکرد وصايو پزظکي 
تبيين دورى غمر وصايو پزظکي و چارچٍب ضٍآبط در صعر دهيا 
تػريؿ آصتاهدآرد 
ن

 
ظواي  ي با آلزآمات آصاصي و مباهي لاهٍهي آ

 
 آ
مدآرک مٍرد هياز ذٌت آزرآز معابكت با آلزآمات آصاصي 

 



 تػريؿ وصيلي پزظکي

لات، کاظتوي‌ًاي پزظکي کي بي ظٍر غام تدٌيزآت پزظکي هاميدى مي‌ملزومات، تدٌيزآت و دصتگاى
 
ًا،  ‌ظٍهد ظامو ًرگٍهي کالا، وصايو، آبزآر، لٍآزم، ماظين آ

زمايطگاًي و هرم‌مٍآد، مػرف
 
اي آ ا کي تٍصط تٍليد کوودى برآي آهشان ‌ًا، کاليبرآتٍرً بي موظٍر ( بي توٌاي  ي يا بي غٍرت تلفيكي با صاير آللام مرتبط ) آـزآرً

 : باظود ‌گردهد؛ مي‌دصترصي بي يکي آز آًدآف ذيو غرضي مي

 تطخيع، پايض، پيطگيري، درمان و يا کاًض بيماري؛-

يود زيات؛-
 
 زمايت يا پطتيباهي آز آدآمي ـرآ

گٍيري آز باردآري؛-  کوترل و ذل

يود صترون کردن -
 
 وصايو يا مسيط ذٌت آهدام معلٍب آلدآمات پزظکي، درماهي و بٌدآظتي؛( يا ضد ـٍهي و تميز کردن ) آيداد ـرآ

زمايطگاًي بر روي همٍهي‌ـرآًم همٍدن آظلاغات ذٌت هيو بي آًدآف پزظکي بي کمک روش-
 
 ًاي آخذ ظدى آهشاهي؛‌ًاي آ

صيب يا مػلٍليت؛-
 
 تطخيع، پايض، درمان، تشکين، ذبرآن و يا بي تػٍيق آهدآختن آ

يود ـيزيٍلٍژيک-
 
هاتٍمي يا يک ـرآ

 
 .تسكيق، بررصي، ذايگزيوي يا آغلاح آ

 

ن -1تبػرى 
 
 .ظواصي و يا متابٍليکي آصت هخٍآًد بٍد ‌ًاي دآروئي، آيموي‌ًا بر بدن آهشان بر پايي روش‌آين تػريؿ ظامو مٍآدي کي تاجير آغلي يا ًدف ظرآزي آ

ا، وصايو ذمع‌کالاًا، مٍآد، مػرف -2تبػرى  وري و هگٌدآري همٍهي، مٍآد و مسلٍل‌ًا، کاليبرآتٍرً
 
زمايطگاًي و دهدآهپزظکي کي تػريؿ لاهٍهي ‌آ

 
ًاي کوترل آ

ن
 
 .باظود‌ًا مترتب هگردد ظامو تدٌيزآت پزظکي مي‌دآرو بر آ

يين هامي تدٌيزآت پزظکي 3مادى -موبع )
 
 (آ



صيب•
 
 (ISO/IEC Guide 51:1999)غدمات ـيزيکي بي صلامتي آهشان، آمٍآل و يا مسيط( : Harm)آ

صيب( : Hazard)خعر•
 
 موبع بالكٍى آ

ن: ريشک •
 
صيب و ظدت آ

 
 ترهيب آزتمال آيداد يک آ

 

Hazard Harm Risk 



 



 آيموي چيشت؟

 
 
اي  ي آز ريشک  ًاي ؽيرلابو لبٍل ‌رً

 

ISO/IEC Guide 51:1999, definition 3.1 

 



  آيموي وصايو پزظکي 

يک مفٌٍم هشبي آصت 
آيموي معلق لابو زػٍل هيشت 
گردد‌در پ ي مديريت ريشک زاغو مي 
آرتباط توگاتوگي با آجربخطي و غملکرد وصايو پزظکي دآرد 
تي ظٍد  آيموي بايد در دورى غمر وصيلي پزظکي در هظر گرـ
يد‌در هتيدي مشئٍليت پذيري کليي ذيوفػان بدصت مي

 
 آ

 
 



  آيموي  

 
 

 مزآيا آيموي ريشک
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 آجربخطي

آجر بخطي 
  ورد

 
 .يک وصيلي ًوگامي آز هظر باليوي آجربخض آصت کي آجر مد هظر تٍليدکوودى رآ بدصت آ

 
ًدف/زيعي کاربرد 

   ،يود، يا خدمات کي در مطخػات
 
ًدف صازهدى با تٍذي بي آصتفادى آز يم مسػٍل، ـرآ

ًا و آظلاغات ـرآًم ظدى تٍصط صازهدى بي غٍرت ملمٍس و کاملا ظفاف بيان ظدى ‌دصتٍرآلػمو
  .آصت

 



 غملکرد

غملکرد 

 مدمٍغي کارکرد ـوي و آجربخطي وصيلي 

 

 

 



 آرتباط آيموي، غملکرد و آجربخطي تدٌيزآت پزظکي

 آيموي

 آجربخطي غملکرد

 وصيلي مٍرد تاييد



 دورى غمر وصيلي پزظکي

 ظرآزي و تٍصػي

 تٍليد

بودي و ‌بشتي  
گذآري ‌برچشب  

 تبليؼ



Quack Products 

 Quack products were the subject of most of FDA's 
device regulatory actions until the 1960s. Pictured here 
are assorted versions of orgone accumulators, 
developed by psychiatrist Wilhelm Reich to collect what 
he believed was an ethereal substance in the 
atmosphere vital to health and longevity.  

 



 دورى غمر وصيلي پزظکي

 ظرآزي و تٍصػي

 تٍليد

بودي و ‌بشتي  
گذآري ‌برچشب  

 تبليؼ

 ـروش

 کاربرد

صازي ‌آصكاط  



 دورى غمر وصيلي پزظکي

 ظرآزي و تٍصػي

 تٍليد

بودي و ‌بشتي  
گذآري ‌برچشب  

 تبليؼ

 ـروش

 کاربرد

 آصكاط

 لبو آز ـروش

 آرآئي مسػٍل

ًاي پس آز ـروش‌مرآلبت  



 غواغر دخيو در زػٍل آظميوان آز آيموي تدٌيزآت پزظکي

 طراحي‌و‌توسعه

 تٍليد

 بشتي بودي و 
 برچشب گذآري 

 تبليؼ

 ـروش

 کاربرد

 آصكاط

 تٍليد کوودى

 ـروظودى

 کاربر



 آيموي مشئٍليت مطترک

‌

 

 



 پس آز ـروش در زمان ـروش پيض آز ـروش موعكي/کطٍر 

 کوترل مسػٍل-
گاًي آز مواصب بٍدن  -

 
آبزآر کوترل مسػٍل برآي آ
 وصيلي ذٌت ـروش

 تػٌدآت پس آز ـروش ـروظودى- کوترل تبليؾات- کوترل مٍصشي وصيلي پزظکي-
 ًاي  ي آز آلزآمات رآيخ‌محال -

 ARTG number Enterprise Identification آصترآليا

(ENTID) 

بي ظٍر کلي لبو آز  مطخع ظدن 
وضػيت وصيلي ذٌت 
عٍ  ـروش تبليؾات ممو

ًمچوين تبليؾات . آصت
عٍ مي  گمرآى کوودى هيز ممو

 .باظد

 گزآرش مطکلات.1
 ًا‌جبت کاظتوي.2

 صٍآبق تٍزيع.3

يود ـرآخٍآهي.4
 
 ـرآ

 آلدآم مكتضي در خػٍص ظکايات.5
 مدٍز مٍصشي Device License کاهادآ

 جبت ظخع مشئٍل برچشب هطان آتساديي آروپا آتساديي آروپا

 يا( تاييديي) Shounin ژآپن

Todokede (آغلان) 
Seizo-Gyo 

 (مدٍز تٍليدکوودى)
Yunyu Hanbai-Gyo 

 (مدٍز وآردآت)
Hanbai Todoke 

 (آغلام ـروش)

مريکا
 
يا آغلام پيض آز ( PMA)تاييديي پيض آز ـروش آيالات متسدى آ

 ((k)510)ـروش
 جبت مٍصشي



 آصتاهدآرد چيشت؟

 :  آز آصتاهدآرد ISOتػريؿ 

ًاي ـوي و ديگر ظرآيط  دليق رآ در ‌آصتاهدآردًا تٍآـكات مشتودي ًشتود کي ويژگي
ظٍهد تا مٍآد، ‌بردآرهد و بي غوٍآن آغٍل، رآًوما يا تػاريؿ مطخػات آصتفادى مي

 .مسػٍلات و خدمات با آًدآف مٍرد آهتظار معابكت دآظتي باظود

 

  



 (standardization) آصتاهدآردصازي  ـٍآيد

 ن معابكت
 
وردن ظرآيط مرذع کي يک مسػٍل، ـرآيود يا خدمت بايد با آ

 
ـرآًم آ

 .دآظتي باظد

 ن آيموي، لابليت آظميوان و غملکرد مسػٍلات آرتكاء
 
وردن آظلاغاتي کي با آ

 
ـرآًم آ
 .يابد

کوودگان در رآبعي با لابليت آظميوان يا ديگر مطخػات ‌ضماهت دآدن بي آصتفادى
 مسػٍلات يا خدمات

عٍ برآي آصتفادى کوودى وردن آمکان آهتخاب بيطتر مسػٍلات متو
 
 .ـرآًم آ



 ؟ دًود‌رآ پٍظض مي مسػٍل ي آزًاي   ذوبيآصتاهدآردًا چي 

 آيموي مسػٍلآصتاهدآرد 

مسػٍل غملنرد آصتاهدآرد 

يود آصتريو آصتاهدآرد
 
 بودي‌و بشتي ـرآ

مسػٍل هگٌدآري  و صرويس آصتاهدآرد 

آصتاهدآرد صيشتم تضمين کيفيت خط تٍليد 



حٍ مختلؿ آصتاهدآردًا  صع  

يمل آصتاهدآرد ًاي 

ISIRI,ANSI,DIN,BS,JIS 

 برخي مرآکز تخػػي 

AAMI,ASTM,UL,NIST 

آصتاهدآردًاي موعكي آي 

CEN,CENELEC,EN 

 آصتاهدآردًاي بين آلمللي 

IEC,ISO 



IEC 60601IEC 60601--1, Collaterals, 1, Collaterals, 

ParticularsParticulars
Collateral Standards

Particular Standards

Requirements for specific 
technologies and/or hazards

Requirements for specific 
equipment types

60601-2-2 
High 

Frequency 
Surgical 

Equipment

60601-2-1
Medical 
Electron 

Accelerators

60601-2-38
Electrically 
Operated 
Hospital 

Beds

60601-2-50
Infant 

Phototherapy 
Equipment

General 

Standard

60601-1

60601-1-2

EMC 60601-1-3

Radiation 

Protection

60601-1-6

Usability 60601-1-8

Alarms



 آلزآمات آصاصي چيشت؟

 مدمٍغي آي آز آلزآمات کي ظرآيط غمٍمي آيموي و غملکرد مسػٍل رآ ظرح
 دًد‌مي
 
ظٍد‌برآي آرزيابي آيموي و غملکرد وصايو پزظکي بي کار بردى مي 

 



 چک ليشت معابكت با آلزآمات آصاصي

 آزرآز تعابقروش  کاربرد دآرد ظرآيط غمٍمي 1
گزآرش / غسي گذآري 
زمٍن

 
 ....آ

 لبٍل

 مميز تٍليد کوودى

آي ظرآزي و صاختي ظٍهد هي در ًوگام آصتفادى تست ‌گٍهيي وصايو پزظني بايد ب 1
ظرآيط و آًدآف هاربردي خاص تٍصط هاربر و ًرذا کي لازم باظد کاربر باتدربي، 
ظوا با آظلاغات تنويني دصتگاى، ظرآيط هليويني يا آيموي بيمار و 

 
مٍزش ديدى و آ

 
آ

صلامت هاربر و ًر ذا کي لازم باظد آيموي و صلامت آـرآد ديگر بي مخاظرى هياـتد، 
هکي ولتي وصيلي آز يک صعر مسفاظتي بالاي آيموي و صلامت برخٍردآر 

 
مطروط بر آ

ظٍد در مكابو ـٍآيدي هي ‌ًاي  ي کي در ًوگام آصتفادى آز وصيلي آيداد مي‌باظد، ريشک
 .ٍآهد برآي بيمار دآظتي باظد لابو لبٍل باظدت‌مي

ًاي  ي کي تٍصط تٍليد کوودى در ظرآزي و صاخت وصايو آز ذملي وصايلي کي آز ‌روش 2
 .برهد، بايد با آغٍل آيموي معابكت دآظتي باظود‌ًا بٌرى مي‌ًا و تکويک‌ذديدترين روش

 :ترين رآى زو، تٍليدکوودى بايد آغٍل زير رآ بي ترتيب بي هار برد‌در آهتخاب مواصب
صيب-

 
ًا و خعرآت ًمرآى با وصيلي در ًوگام آصتفادى غسير در زيعي ‌ظواصاي  ي آ

 .بيوي‌ًاي هادرصت لابو پيض‌کاربرد وصيلي و يا آصتفادى
 ( ظرآزي و صاختار ذآتاً آيمن ) کاًض يا زذف خعرآت وصيلي تا زد ممنن -

لارم-
 
تن آلدآمات زفاظتي ماهود آ ًا، در مٍرد خعرآتي کي ‌ًرذا کي لازم باظد در هظرگرـ

هٌا وذٍد هدآرد
 
 .  آمکان زذف آ

گاًي دآدن بي هاربر در مٍرد خعرآت بالي ماهدى هي ممکن آصت بي دليو هكع در 
 
آ

 .آلدآمات مساـظتي آيداد ظٍد



 چک ليشت معابكت با آلزآمات آصاصي

 کاربرد دآرد ظرآيط غمٍمي 1
آصتاهدآردًاي /آزرآز تعابق روش 

 مرتبط
گزآرش / غسي گذآري 
زمٍن

 
 ....آ

 لبٍل

 مميز تٍليد کوودى

آي ظرآزي و صاختي ظٍهد هي در ًوگام آصتفادى تست ‌گٍهيي وصايو پزظني بايد ب 1
ظرآيط و آًدآف هاربردي خاص تٍصط هاربر و ًرذا کي لازم باظد کاربر باتدربي، 
ظوا با آظلاغات تنويني دصتگاى، ظرآيط هليويني يا آيموي بيمار و 

 
مٍزش ديدى و آ

 
آ

صلامت هاربر و ًر ذا کي لازم باظد آيموي و صلامت آـرآد ديگر بي مخاظرى هياـتد، 
هکي ولتي وصيلي آز يک صعر مسفاظتي بالاي آيموي و صلامت برخٍردآر 

 
مطروط بر آ

ظٍد در مكابو ـٍآيدي هي ‌ًاي  ي کي در ًوگام آصتفادى آز وصيلي آيداد مي‌باظد، ريشک
 .تٍآهد برآي بيمار دآظتي باظد لابو لبٍل باظد‌مي

ISO 14971 

ISO 13485 

ISO/TR 14969 

ISO 14155 (all 

parts) 

IEC 60601(all 

parts) 

ًاي  ي کي تٍصط تٍليدکوودى در ظرآزي و صاخت وصايو آز ذملي وصايلي کي آز ‌روش 2
 .برهد، بايد با آغٍل آيموي معابكت دآظتي باظود‌ًا بٌرى مي‌ًا و تکويک‌ذديدترين روش

 :ترين رآى زو، تٍليدکوودى بايد آغٍل زير رآ بي ترتيب بي هار برد‌در آهتخاب مواصب
صيب-

 
ًا و خعرآت ًمرآى با وصيلي در ًوگام آصتفادى غسير در زيعي ‌ظواصاي  ي آ

 .بيوي‌ًاي هادرصت لابو پيض‌کاربرد وصيلي و يا آصتفادى
 ( ظرآزي و صاختار ذآتاً آيمن ) کاًض يا زذف خعرآت وصيلي تا زد ممنن -

لارم-
 
تن آلدآمات زفاظتي ماهود آ ًا، در مٍرد خعرآتي کي ‌ًرذا کي لازم باظد در هظرگرـ

ن
 
 .  ًا وذٍد هدآرد‌آمکان زذف آ

گاًي دآدن بي هاربر در مٍرد خعرآت بالي ماهدى هي ممکن آصت بي دليو هكع در 
 
آ

 .آلدآمات مساـظتي آيداد ظٍد

ISO 14971 

ISO 13485 

ISO/TR 14969 



 آغٍل آصاصي آيموي و غملکرد وصايو پزظکي

ظرآيط غمٍمي 

آلزآمات ظرآزي و صاخت 
ًاي ظيمياي  ي، ـيزيکي و بيٍلٍژيکي‌ويژگي 

لٍدگي ميکروبي
 
 غفٍهت و آ

ن
 
 تٍليد و ظرآيط مسيعي آ

گيري ‌آلزآمات وصايو با کاربرد آهدآزى 

زفاظت در برآبر تطػطػات 

 ظرآيط لازم برآي وصايو پزظکي متػو يا مدٌز بي موبع آهرژي 

ًاي مکاهيکي‌زفاظت در مكابو ريشک  

 زفاظت بيمار در مكابو خعرآت مٍآد يا موابع آهرژي  

زمٍن يا خٍدتزريق
 
  زفاظت بيمار در مكابو وصايو خٍدآ

آظلاغات ـرآًم ظدى تٍصط تٍليد کوودى 

آرزيابي غملکرد مودملي آرزيابي باليوي  



 آغٍل آصاصي آيموي و غملکرد وصايو پزظکي
 ظرآيط غمٍمي

گاى
 
 ظرآزي آيمن وصيلي برآي آـرآد آ

 ًاي  ي برآي ظرآزي و تٍليد، معابق با آغٍل آيموي‌آتخاذ روش 
ظواصاي  ي خعرآت 
ًا‌کاًض يا زذف ريشک 
آتخاذ آلدآمات زفاظتي 
ًاي بالي ماهدى‌آظلاع رصاهي در رآبعي با ريشک 

 

معابكت غملکرد وصيلي با زيعي کاربرد آغلام ظدى 
 بشتي بودي و زمو و هكو مواصب 
ن

 
 بيطتر بٍدن مزآياي وصيلي در مكابو مضرآت آ



 آغٍل آصاصي آيموي و غملکرد وصايو پزظکي
 (بيٍلٍژيکي ويژگيٌاي ظيمياي  ي، ـيزيکي و                          )آلزآمات ظرآزي و صاخت  

صميت، لابليت آظتػال، زيشت صازگاري، صختي، خٍردگي و خشتگي 
  لٍدگي و پشماهدًاي وصيلي

 
 کاًض ريشک هاظي آز آ

غدم تاجير مٍآد در تماس با وصيلي پزظکي در آيموي و غملنرد وصيلي پزظکي 
کاربرد دآرو در تدٌيزآت ذٌت آًدآف ـرغي 
ًاي هاظي آز هطت و ورود و خروج مٍآد ‌کاًض ريشک 

 



 آغٍل آصاصي آيموي و غملکرد وصايو پزظکي
لٍدگي ميکروبي)آلزآمات ظرآزي و صاخت  

 
 (غفٍهت و آ

ظرآزي وصايو و ـرآيود صاخت بي هسٍي کي ريشک غفٍهت رآ کاًض دًد 
کوود‌ًاي آهشاهي و زيٍآهي آصتفادى  مي‌تػيين آلزآمات وصايلي کي آز باـت 
گذآري  وصايو ‌بودي و برچشب‌هسٍى آصتريو همٍدن و پايدآري آصتريليتي و هسٍى تٍليد، بشتي

 آصتريو
 
 

 



 آغٍل آصاصي آيموي و غملکرد وصايو پزظکي
ن)آلزآمات ظرآزي و صاخت  

 
 (تٍليد و ظرآيط مسيعي آ

غملکرد آيمن وصيلي در ترکيب با وصايو ديگر 
ًاي  ي آز لبيو‌کاًض ريشک 

ًاي ـيزيکي آز لبيو زدم، ـطار، آبػاد و‌ويژگي.... 
ًاي مؾواظيشي، آجرآت آلک تريکي و‌ميدآن.... 
تدآخو متكابو با وصايو ديگر 
ريشک هاظي آز غدم آمکان هگٌدآري يا کاليبرآصيٍن 

تض
 
تي و آهفدار‌کاًض ريشک آ  گرـ



 آغٍل آصاصي آيموي و غملکرد وصايو پزظکي
 (گيري ‌وصايو با کاربرد آهدآزى)آلزآمات ظرآزي و صاخت  

 
گيري ‌غست، دلت و پايدآري وصايو با کاربرد آهدآزى 

 
گيري ‌رغايت لٍآهين مٍذٍد در رآبعي با وآزدًاي آهدآزى 



 آغٍل آصاصي آيموي و غملکرد وصايو پزظکي
 (زفاظت در برآبر تطػطػات)آلزآمات ظرآزي و صاخت  

  تن بيمار، کاربر و آـرآد ديگر، بدون کاًض آجر درماهي و کاًض در مػرض تطػطع لرآر گرـ
 تطخيػي وصيلي

ن بيطتر باظد
 
 مزآياي تطػطػات غمدي بايد در مكابو مضرآت آ

اي بػري و ًطدآر دًودى تن همايطگرً ًاي غٍتي برآي تدٌيزآتي کي تطػطػات غمدي ‌در هظر گرـ
 کوود‌صاظع مي

 مساـظت بيمار، کاربر و آـرآد ديگر در مكابو تطػطػات هاخٍآصتي 
وردن دصتٍرآلػمو

 
 کوودى تطػطػات‌ًاي آصتفادى آز وصيلي صاظع‌ـرآًم آ

لابو کوترل بٍدن کميت، ظکو و تٍزيع آهرژي تطػطػات يٍن صاز 
با زدآلو تطػطػات يٍهشاز بٌترين تػٍير آرآئي گردد 
عٍ، آهرژي و تٍزيع پرتًٍاي يٍهشاز در وصايو درماهي  آمکان کوترل دوز، ه



 آغٍل آصاصي آيموي و غملکرد وصايو پزظکي
 (وصايو پزظکي متػو يا مدٌز بي موبع آهرژي )آلزآمات ظرآزي و صاخت  

ريزي ‌آيموي وصايو آلک تريکي لابو برهامي 
همايطگر وضػيت موبع تؾذيي برآي وصايلي کي آيموي بيمار بي موبع تؾذيي دآخلي وآبشتي آصت 
 هٌا

 
لارم برآي آغلام هكع در صيشتم تؾذيي خارذي وصايلي کي آيموي بيمار بي موبع تؾذيي خارذي آ

 
تػبيي همٍدن آ

 وآبشتي آصت
لارم برآي آغلام هكع در وصايلي کي يک يا چود پارآمتر باليوي رآ پايض مي

 
 کوود‌تػبيي آ

کاًض ريشک تدآخلات آلک ترومؾواظيشي 
ًاي آلک تريکي‌کاًض ريشک ظٍک 
کاًض ريشک مکاهيکي و زرآرتي 
کاًض آرتػاظات مگر آيوکي آرتػاظات بخطي آز غملکرد وصيلي باظد 
کاًض ريشک هاظي آز هٍيز مگر آيوکي هٍيز بخطي آز غملکرد وصيلي باظد 
...... 

 



 آغٍل آصاصي آيموي و غملکرد وصايو پزظکي
 (آظلاغات ـرآًم ظدى تٍصط تٍليد کوودى)آلزآمات ظرآزي و صاخت  

 
 
،آيموي آصتفادى و آظميوان آز  ًر وصيلي بايد دآرآي آظلاغات مٍرد هياز برآي ظواصاي  ي تٍليد کوودى 

مٍزش و آظلاغات کاربرآن باظدزػٍل غملکرد مٍرد هظر 
 
تن آ آين آظلاغات بايد . وصيلي با در هظر گرـ

 رآزتي لابو ـٌم باظدي برآي کاربرآن بٍدى و بًا ‌برچشب و آظلاغات دصتٍرآلػموظامو ذزئيات 

 

MDLabeling1.pdf
MDLabeling1.pdf
MDLabeling1.pdf


 آغٍل آصاصي آيموي و غملکرد وصايو پزظکي
 (آرزيابي باليوي)آلزآمات ظرآزي و صاخت  

 
 
 باظد، آين گٍهي آظلاغات بايد بر  ًاي باليوي‌آرزيابيزماهي کي آهعباق با آغٍل آصاصي بايد برآصاس

 ًاي مػتبر و برآصاس لٍآهين مربٍظي تٌيي ظٍد‌ظبق روش



 آيدى

ًا‌تػيين ويژگي  

 ظرآزي

 صاخت همٍهي

زمٍن
 
 آ

صاخت غوػتي   

 تػديق

زمايض باليوي
 
 آ

گذآري ‌غسي  

 آرآئي

پايض/ آصتفادى   

دورى غمر وصيلي 
 پزظکي

 معابكت با آلزآمات آصاصي

 صيشتم کيفيت•

 بکارگيري مديريت ريشک•

 بکارگيري آصتاهدآردًا•

زمٍن همٍهي•
 
 آ

زمايض باليوي•
 
 آ

 روظٌاي غلمي•

 آلزآمات آصاصي در دورى غمر تدٌيزآت



 آظلاغاتي کي برآي آهدام مميزي معابكت با آلزآمات آصاصي بايد ـرآًم ظٍد

 ظرح وصيلي 
آظلاغات غمٍمي 

(زيعي کاربرد)ًدف کاربردي وصيلي 
ًاي مربٍظي، مٍآرد کاربرد و هسٍى آهتخاب بيمار‌مود ظٍهد و آهديکاصيٍن‌تٍآهود آز وصيلي بٌرى‌ذامػي بيمارآهي کي مي 
بيوي آصت‌ًاي کاربرد وصيلي کي بي ظٍر موعكي لابو پيض‌مسدوديت 
 ن‌ًا، ورودي وصيلي و خروذي‌لابليت)ظرح آغٍل غملکرد وصيلي

 
 (ًاي آ

ًاي ذديد و هٍظٌٍر ‌ظرح کامو ويژگي 
ليشت لٍآزم ذاهبي و ديگر تدٌيزآتي کي در ترکيب با وصيلي آصتفادى خٍآًود ظد 
ًا و‌ظرح آذزآء و لعػات غملياتي وصيلي موضم بي آظلاغات تػٍيري، دياگرآم.... 
هاتٍميک . کود‌ديگر آظلاغاتي کي در تٍغيؿ وصيلي کمک مي

 
بي غوٍآن محال برآي يک وصيلي کاظتوي، ظرح مسو آ

ن و تػاويري کي بي ظفاف همٍدن تٍضيسات کمک کود
 
تن آ  وصيلي در بدن، هسٍى لرآر گرـ

تر وصيلي کي ‌ًاي لديمي‌محلا آصتفادى آز مدل. مكايشي با ديگر وصايو مطابي برآي آجبات معابكت با آلزآمات آصاصي
 .ظان با آلزآمات آصاصي آزرآز ظدى آصت‌معابكت

 



 آظلاغاتي کي برآي آهدام مميزي معابكت با آلزآمات آصاصي بايد ـرآًم ظٍد

 ظرح وصيلي 
 مٍآد 

ن‌ظرزي آز مٍآد مٍرد آصتفادى در وصيلي و و ويژگي
 
 ًاي ـيزيکي آ

 گزآرظي آز زيشت صازگاري 

 
 ًا‌ويژگي 

 مطخػات کارکرد و  آظلاغات ـوي وصيلي آز لبيو دلت، زشاصيت، لابليت آظميوان و..... 
ًاي ظيمياي  ي، ـيزيکي، آلک تريکي، مکاهيکي، بيٍلٍژيکي، هرم آـزآر، آصتريليتي، ‌ًا آز لبيو ويژگي‌ديگر ويژگي

 پايدآري، آهبارش، زمو و بشتي بودي برآي هطان دآدن معابكت با آلزآمات آصاصي
 

 
 

 



 آظلاغاتي کي برآي آهدام مميزي معابكت با آلزآمات آصاصي بايد ـرآًم ظٍد

 خلاغي آي آز مشتودآت تػديق(Verification )گذآري ‌و غسي(Validation) 
  آظٌارهامي يا گٍآًي معابكت با آصتاهدآردًاي آغلام ظدى 

زمٍن و آرزيابي آز ظريق ديگر آصتاهدآردًا، روش‌خلاغي گزآرش
 
زمٍن‌ًاي آ

 
تي ‌ًا يا آ ًاي  ي کي  تٍليد کوودى بي کار گرـ

 آصت

ن‌ليشتي آز هتايخ گزآرش
 
 ًا با بودًاي آلزآمات آصاصي‌ًاي مػتبر موتطر ظدى و تػيين آرتباط آ

زمٍن
 
زمايطگاًي‌آ

 
 ًاي مٌودصي و آ

زمٍن
 
 صازگاري ‌ًاي زيشت‌آ

زمٍن
 
 ًاي زيٍآهي‌آ

 ًاي آهدام ظدى‌صازي ‌هتايخ ظبيي 

آـزآر‌تػديق هرم 

ظٍآًد باليوي 

 



Development Life Cycle Process 

 

1.Requirements, 

Analysis, 

Specifications 

7. Systems Test 

6. Integration 

Test 

5. Module Test 

4. 

Implementation 

3. Detailed 

Design, 

Specification 

2. Top-Level 

Design, 

Specification 

Verification 

Verification 

Validation 

Example based on 

Fig H.2 (PEMS) 



 آظلاغاتي کي برآي آهدام مميزي معابكت با آلزآمات آصاصي بايد ـرآًم ظٍد

 برچشب و آظلاغات ًمرآى وصيلي 
ن آلػاق مي‌برچشبي کي بر روي وصيلي و بشتي

 
 ظٍد‌بودي آ

رآًوماي آصتفادى 

مٍزظي
 
 ديگر مشتودآت آ

 رآًوماي هػب و هگٌدآري 

 ًرگٍهي آظلاغاتي کي بايد بي بيمار آرآئي گردد 

 

خلاغي مديريت ريشک 

 يودًاي تٍليد، ضماهت کيفيت و)آظلاغات تٍليدکوودى
 
 .....(ـرآ

 



ظواي  ي با آلزآمات آصاصي 
 
 آ

 (آغٍل آيموي و غملکرد وصايو پزظکي)



 آجرآت آلک تروـيزيٍلٍژيک ذريان آلک تريشيتي بر بدن

 

 (ًرتز 100تا  10غمٍما )آجرآت هٍروماصکٍلار 

 

 (مگاًرتز 30کيلًٍرتز تا  100)گرما 

 

آلک تروليز 

 



 آجرآت هٍروماصکٍلار

 

   0.5-1mA Perception 

10mA Can’t let go 

100mA 
Severe pain. Interference with 

breathing and heart function 

1A Sustained heart contraction 



 آجرآت هٍروماصکٍلار

 جزياًْاي ًسبتاً سيادي كِ بِ صَرت خارجي  : خطزات هاكزٍشَك ( الف
اعوال هي شًَذ ٍ كسز كَچكي اس آًْا اس اًذام ّاي حساس داخلي هي گذرد  

 .هاكزٍشَك ًاهيذُ هيشًَذ 
 

 در حالتيكِ كاتتزّا يا الكتزٍدّاي درٍى اًذاهي بِ : خطزات هيكزٍشَك ( ب
بذى بيوار ٍصل باشذ عبَر جزياًْاي خيلي كَچك ًيش هي تَاًذ باعث بزق 
گزفتگي شَد ايي جزياًْا عوذتاً جزياًْاي ًشتي ّستٌذ ٍ هٌشأ آًْا ّن غالباً  

. كَپلاص خاسًي ًاخَاستِ بيي قسوتْاي هختلف دستگاُ است  

 



 گرمايي‌آجرآت

‌
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 آلک تروليز

‌

 Na+ Na+ Na+

Cl- Cl- Cl-

_ +

Sodium atoms

created at electrode
Chlorine atoms

created at electrode

Ionic Current

Na+ Na+ Na+

Cl- Cl- Cl-

_ +

Sodium atoms

created at electrode
Chlorine atoms

created at electrode

Ionic Current



 1993آلي  1976ًاي ‌در ظٍل صال FDAًاي آرصال ظدى بي ‌گزآرش

مبٍلاهس، پيس‌ًوگام آصتفادى آز بي
 
 ميکر آز کار آـتادى آصت‌صيم در آ

کردى، بر آجر تدآخلات ‌ـردي کي آز ويلچر برلي آصتفادى مي
هتن ـرصتودى رآديٍي  ي و صكٍط آز آرتفاع دچار 

 
آلک ترومؾواظيشي هاظي آز آ

صيب ذدي ظدى آصت
 
 آ

متري لرآر دآظتي آصت، ‌پالس آکشيمتري کي در مداورت يک گيرهدى تلي
 ًا آکشيژن آظباع و ضربان للب همايض دآدى آصت‌برآي يک ذشد تا صاغت

 



 ويليام روهتگن

 تٍصط وي جبت ظد 1895آولين تػٍيري کي در صال 



qw ‌

 خروج





 مساـظت کاربر و مسيط آظرآف

 خروج



 آرزيابي باليوي ، آرزيابي غملکرد ، تسكيكات باليوي

 
 :(Clinical Evaluation) آرزيابي باليوي

وري ظدى آز ظريق تسكيكات باليوي و با بکارگيري ‌ًاي ذمع‌بازهگري مكالات غلمي مربٍظي و يا بازهگري و آرزيابي دآدى
 
آ

 .ًاي مدون و آصتاهدآرد‌روش

 

 (:Performance Evaluation)آرزيابي غملکرد 

باظود، مكالات غلمي و ًر ذا کي لازم ‌ًاي  ي کي در زال زاضر در دصترس مي‌بازهگري غملکرد وصيلي پزظکي بر آصاس دآدى
زمايطگاًي

 
 .باظد، تسكيكات باليوي زيٍآهي يا آ

 

 (:Clinical Investigation) تسكيكات باليوي

ماري آهتخاب ظدى‌هي بي روشريزي ظدى بر روي آـرآدي ‌ريزي و برهامي‌معالػات صيشتماتيک ظرح 
 
آين معالػات . آهد‌ًاي آ

 .دظٍ‌برآي تػديق آيموي و يا غملنرد يم وصيلي خاص آهدام مي
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