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ویژگیهای آسیب در تجهیزات پزشکی 

درمان بیماری
تشخیص بیماری
پایش وضعیت بیمار
عدم هوشیاری کامل بیماران
عدم آگاهي کامل بیماران از نحوه عملکرد وسیله



ن برای اثبات ایمن و اثربخش بود
و استمرار کیفیت قابل اعتماد

الزامات اساسی
مدیریت ریسک
مدیریت کیفیت



ذینفعان مدیریت ریسک

بیماران

کاربران

پزشکان

تولیدکننده

جامعه

دولت

صنعت

بیمه

به طور گسترده ای در بخش عمومی و
بخش خصوصی استفاده می شود
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چرا مدیریت ریسک ؟ 

افزایش ایمنی بیمار

منافع استفاده از وسایل باید بر ریسک ها برتری داشته باشد.

  از الزامات استانداردISO 13485است.

از خواسته های صریح و یا تلویحی مشتری است.

از سوی مراجع قانونی مطالبه می شود.

در اکثر کشورها جزئی از الزامات تایید محصول است.

صرفه جویی در وقت و هزینه برای تولید کننده

فشارهای رقابتی در بازار

 متخصصان و کارکنانبیمار، افزایش انتظارات



منافع پیاده سازی مدیریت ریسک

امکان فروش در بازارهای جهاني
رقابت در بازار
کاهش احتمال فراخوان محصولات
 در طراحي پس از تولید محصول نهایيتغییر کاهش احتمال نیاز به
 در طراحيتغییر صرفه جویي در وقت و هزینه جهت انجام
افزایش یا جلوگیری از کاهش رضایتمندی مشتری
بالا رفتن احتمال موفقیت در طرحهای جدید
 کاهش هزینه های تعمیر و نگهداری

   ذخیره ای از دانش برای تولیدکننده



دامنه مدیریت ریسک

در تمام دوره عمر وسیله پزشکی•

life-cycle))

طراحی و توسعه

تولید

بسته بندی و 
برچسب زنی

قبل از فروش

تبلیغ

فروش

ارائه محصول

کاربرد

اسقاط

مراقبت های پس از فروش





سازمان بین المللی استانداردسازی
The International Organization for Standardization

مختلفکشور 162که اعضای آن نهادهای ملی مسئول حوزه استاندارد در •

شامل کلیه موضوعات و رشته های فنی به غیر از مهندسی برق و الکترونیک کار سازمان دامنه •

و "Sub-Committee "SCکمیته فرعی، "Technical Committee "TCکمیته فنی•
”Working Group "WGگروه کاری 

سازمان بین المللی الکتروتکنیک
International Electrotechnical Commission (IEC) 

مختلفاز کشورهای عضو کمیته ملی 82دارای •

International Telecommunication Union (ITU)

اتحادیه بین المللی ارتباطات راه دور 



استانداردتوسعه 
ISO/IEC 14971

ISO/TC 210

 تقریباً همزمان با آن پیشنویس ویرایش سومIEC60601-1 همراه با استفاده از
مدیریت ریسک تهیه شد

IEC/SC 62A

 هم پوشانی بین اقدمات گروه های کاری

 تشکیل گروه مشترک کاری برای مدیریت ریسک

ISO/IEC 14971



ISO 14971:2007
Medical devices — Application of risk

management to medical devices

شخیص طبي فرآیندی را برای تولیدکنندگان تجهیزات پزشکي و وسایل ت: دامنه کاربرد
نترل جهت شناسایي خطرات مرتبط با وسایل پزشکي، تخمین و ارزیابي ریسک ها، ک

.این ریسک ها و پایش اثربخشي کنترل ها مشخص مي کند
:نکات

کاربرد استالزامات این استاندارد بین المللی برای تمام مراحل دوره عمر وسیله پزشکی قابل .

این استاندارد بین المللی جهت تصمیم گیریهای بالینی استفاده نمی شود.

 تعیین نمی کنداین استاندارد بین المللی سطوح ریسک قابل قبول را.

یفیت بمنظور پیاده سازی این استاندارد احتیاجی به پیاده سازی سیستم مدیریت ک
(ISO13485)توسط تولیدکننده نیست.



2. Key Terms and Definitions

تعاریف و اصطلاحات

 آسیبHarm

ه گونه جراحت یا صدمه فیزیکی مربوط به سلامت انسان ها، یا هر صدمه ای بهر 
محیطاموال یا 

 خطرHazard

آسیببالقوهمنبع
ریسکRisk

آناز احتمال بروز یک آسیب و شدت وقوع ترکیبی 
 ایمنیSafety

رهایی از ریسکهای غیرقابل قبول
 شدتSeverity

میزان عواقب ممکن یک خطر



؟



؟



خطرناکموقعیتHazardous Situation

گیرندقرارخطرچندیایکتحتمحیطیااموالانسانها،آندرکهشرایطی
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تعاریف و اصطلاحات





2. Key Terms and Definitions

تعاریف و اصطلاحات

ریسکمدیریتRisk Management

حلیل، کاربرد اصولی خط مشی ها، رویه های اجرایی و عملیاتهای مدیریتی در انجام امور ت
ارزیابی، کنترل و پایش ریسک

 تحلیل ریسکRisk Analysis

تخمین ریسکو مشخص نمودن خطراتاستفاده اصولی از اطلاعات موجود جهت 

 ارزیابی ریسکRisk Evaluation

تعیین شدهمعیارهایفرآیند مقایسه ریسک تخمین زده شده با 

برای تعیین قابل قبول بودن ریسک

 برآورد ریسکRisk Assessment

یک فرایند کلی شامل تحلیل و ارزیابی ریسک 



 کنترل ریسکRisk Control

ه بدان فرآیندی که طی آن تصمیماتی گرفته شده و اقدامات حفاظتی انجام می شود ک
وسیله بتوان ریسک ها را تا حدود مشخص شده ای کاهش داد یا آنها را در محدوده 

.های تعیین شده نگه داشت

 ریسک باقیماندهResidual Risk

.ریسکی که پس از انجام اقدامات کنترل ریسک باقی می ماند

 معیار پذیرش
هدف یا استانداردی که برای قضاوت در مورد قابل تحمل بودن یک خطر یا اثر

.شناسایي شده به کار مي رود

2. Key Terms and Definitions

تعاریف و اصطلاحات



 خطای کاربریUse error

ت به آنچه انجام یا عدم انجام یک کار که موجب شود وسیله پزشکی پاسخی متفاوت نسب
.که مد نظر تولیدکننده یا کاربر می باشد از خود نشان دهد

 تصدیقVerification

تایید برآورده شدن الزامات تعیین شده از طریق گردآوری شواهد عینی

.ار می رودبرای تعیین وضعیت تطابق با وضعیت اصلی بک″ تصدیق شده″واژه : نکته

2. Key Terms and Definitions

تعاریف و اصطلاحات





Hazard Theory

HAZARD Transition Phase Event

Risk 

Factors



Hazard Triangle
مثلث خطر

Hazardous Element(HE)عنصر خطر آفرین •

Initiating Mechanism (IM)ساز و کار آغازگر •

Target and Threat(T/T)هدف و تهدید •

Hazard 

Triangle

Hazard 

Triangle

T/T



هدف/ تهدیدساز و کار آغازگرعنصر خطر آفرین

بیمار و پرسنل/ سوختگیجرقه دستگاه کوترگاز هوشبری

پرستار/ هپاتیت حرکت سریع و نابجای دستسرسوزن

درمانگر/ ابتلا به ایدزتماس فردخون آلوده

Hazard Triangle
مثلث خطر



سیب هامثالهایی از خطرات، سلسله روایدادهای قابل پیش بینی، موقعیت های خطرناک و آ



3. General Requirements
الزامات عمومی

3-1 : فرآیند مدیریت ریسکRisk management process

3-2 :مسئولیت های مدیریتManagement responsibilities 

3-3 : صلاحیت پرسنلQualification of personnel

3-4 :طرح مدیریت ریسکRisk management plan 

3-5 : پرونده مدیریت ریسکRisk management file



3.1 Risk management process
فرآیند مدیریت ریسک

Risk Analysis

Risk Evaluation

Risk control

• Risk control option analysis

• Implementation of risk control measures

• Residual risk evaluation

• Risk / benefit analysis

• Risk arising from risk control measures

• Completeness of risk control

Risk management report

• Intended use and identification of characteristics related 

to the safety of the medical device

• Identification of hazards

• Estimation of the risk for each hazardous situation

Production and post-production information

Evaluation of overall residual risk acceptability



3.1 Risk management process
مدیریت ریسکفرآیند 

هداری نماید تا تولید کننده باید مستنداتی را در طول دوره عمر وسیله پزشکی تهیه و نگ•
شکی، تخمین و بدین وسیله فرآیند مستمری برای شناسایی خطرات مرتبط با وسیله پز

.ها فراهم آیدارزیابی ریسکهای مربوطه، کنترل این ریسکها و پایش موثر بودن کنترل

:این فرایند شامل اجزاء ذیل می باشد•

 تحلیل ریسکRisk Analysis

 ارزیابی ریسکRisk Evaluation

 کنترل ریسکRisk Control

 اطلاعات تولید و پس از تولیدProduction and Post-Production 

Information



3.1 Risk management process
فرآیند مدیریت ریسک

 Product (Realization)تحقق و پدیدآوری محصولهر جا که یک فرآیند •

ISO13485:2003استاندارد 7بصورت مستند شده وجود دارد، مانند آنچه در بند 

ور بکارگرفته آمده است، باید قسمتهای متناسب با فرآیند مدیریت ریسک در فرآیند مذک
.شود



(مداومبهبودو منطق )رویکرد فرآیندی 
Process approach

بدانيم كه چه 
كاري را 

مي خواهيم انجام 
دهيم

!اجرا كنيم
در مقاطع مشخصي از زمان، 

فعاليت هاي انجام شده را 
بررسي و با راه در پيش رو 

.ارزيابي كنيم

اقدامات لازم به 
منظور اصلاح روند را 

.تعيين و اجرا كنيم

2

1

3

4

PDCAحلقة 

تعیین اهداف:  Planبرنامه ریزی 
اجرای فرایندها: Doاجرا 

پایش و اندازه گیری فرآیندها و گزارش دهی نتایج: Checkبررسی 
(حفظ اثر بخشی)انجام اقدامات جهت بهبود مداوم عملکرد فرآیندها : Actاقدام 



3.2 Management responsibilities 
مسئولیت های مدیریت

تضمین تامین منابع کافی

تعیین افراد با صلاحیت جهت انجام مدیریت ریسک

تعیین معیارهای پذیرش ریسک در خط مشی سازمان

بازنگری فرآیند مدیریت ریسک



3.3 Qualification of personnel 
صلاحیت پرسنل

دارای افرادی که وظیفه انجام مدیریت ریسک در سازمان را بر عهده دارند باید
:  دانش و تجربه کافی و مناسب

و کاربرد ( ابهیا سایر وسایل پزشکی مش)نسبت به وسایل پزشکی مورد نظر •
آنها 

تکنولوژی های مرتبط با وسایل پزشکی•

فنون مدیریت ریسک•

نگهداری سوابق مربوط به صلاحیت های پرسنل



3.4 Risk management plan 
طرح مدیریت ریسک

:این طرح حداقل باید شامل موارد زیر باشد

دامنه فعالیتهای مدیریت ریسک

تعیین مسئولیت و اختیارات

الزامات بازنگری فعالیتهای مدیریت ریسک

معیارهای پذیرش ریسک

تصدیق فعالیتهای انجام گرفته

ولیدفعالیتهای مربوط به جمع آوری و بازنگری اطلاعات مرتبط با تولید و پس از ت

تشکیل ماتریسی از ترکیب احتمال وقوع آسیب و شدت آسیب

قه نگهداری ساب← در صورت تغییر طرح مدیریت ریسک در دوره عمر وسیله : نکته
تغییرات در پرونده مدیریت ریسک



3.5 Risk management file
پرونده مدیریت ریسک

اسایی پرونده مدیریت ریسک خاص هر وسیله می باشد و باید برای هریک از خطرات شن
:شده، قابلیت ردیابی در خصوص موارد ذیل را فراهم کند

تحلیل ریسک

ارزیابی ریسک

پیاده سازی و تصدیق اقدامات کنترل ریسک

برآورد قابلیت پذیرش هر ریسک باقی مانده

بعنوان قسمتی از سیستم مدیریت کیفیت◄
در صورت لزوم شامل ارجاع هایی به دیگر مستندات لازم•



4. Risk Analysis
تحلیل ریسک

Risk Analysis

Risk Evaluation

Risk control

• Risk control option analysis

• Implementation of risk control measures

• Residual risk evaluation

• Risk / benefit analysis

• Risk arising from risk control measures

• Completeness of risk control

Risk management report

• Intended use and identification of characteristics 

related to the safety of the medical device

• Identification of hazards

• Estimation of the risk for each hazardous situation

Production and post-production information

Evaluation of overall residual risk acceptability



4.1 Risk analysis process 
تحلیل ریسکفرآیند 

داقل مستندات انجام و نتایج تحلیل رسیک باید ح4-4تا 2-4علاوه بر سوابق مورد نیاز در 
:شامل

استگرفتهقرارتحلیلموردکهایوسیلهشناساییوتشریح

ریسکتحلیلدردخیلافرادشناسایی

ریسکتحلیلتاریخودامنه

4-2:Intended Use 4-3:Hazard Identification 4-4:Risk Estimation



4.2 Intended use and identification of characteristics 

related to the safety of the medical device 
حیطه کاربرد و شناسایی مشخصات مرتبط با ایمنی تجهیزات پزشکی

:How to find the hazards

استاندارد Cسوالات ضمیمه •

مربوط به الزامات اساسیEC/98/79یا EEC/93/42دایرکتیو 1ضمیمه •

استانداردEمثالهایی از خطرات ضمیمه •
تجربهافراد با •

•MAUDE

•IEC 62366

•IEC 62304

•.......

Manufacturer and user facility device experience



ایمنی  سوالات قابل استفاده جهت شناسایی مشخصات موثر در
وسیله پزشکی

؟یردچیست و وسیله پزشکی چگونه مورد استفاده قرار می گاز کاربرد وسیله هدف
تشخیص، پیشگیری، پایش، درمان یا تسکین بیماری•
تصحیح نقص و رفع یک آسیب•
دامنه کاربرد چه کسی است؟ جمعیت بیماران؟•
از زندگی فرد محافظت میکند و یا تداوم می بخشد؟•
آیا هدف وسیله پزشکی کاشته شدن است؟

ل عمر محل ایمپلنت؟ خصوصیات جامعه بیماران؟ تاثیر گذشت زمان بر عملکرد ایمپلنت؟ طو•
ایمپلنت؟

آیا وسیله پزشکی در تماس با بیمار استفاده می شود یا اشخاص دیگر ؟
ا در تماس با چه موادی و یا ترکیباتی در وسیله پزشکی استفاده شده است یا به همراه ی

وسیله پزشکی است ؟
آیا انرژی به بیماری داده می شود یا کسب می گردد؟

نوع انرژی؟ کنترل، کیفیت، کمیت و طول مدت آن؟•
آیا سطوح انرژی از میزان مورد استفاده برای وسایل مشابه بالاتر است؟•



 گردد؟آیا ماده از بیمار دریافت می شود و یا به بیمار ارسال می
 د؟شمواد بیولوژیکی مصرف شده دوباره مورد استفاده واقع خواهند آیا
ستریل می آیا وسیله پزشکی بصورت استریل فراهم آمده یا توسط کاربر ا

شود یا کنترلهای میکرو بیولوژیکال دیگری لازم است ؟
نی می شود ؟آیا وسیلة پزشکی بصورت روتین توسط کاربر تمیز و ضدعفو
 آیا اندازه گیری صورت می گیرد ؟

ایمنی  سوالات قابل استفاده جهت شناسایی مشخصات موثر در
وسیله پزشکی



ایمنی  سوالات قابل استفاده جهت شناسایی مشخصات موثر در
وسیله پزشکی

 است؟″ تفسیر″وسیله پزشکی هدف آیا
 پزشکی است؟ دیگر وسایلآیا وسیله پزشکی در ارتباط با داروها یا
از انرژی یا ماده وجود دارد؟خواسته ای آیا خروجی نا
 ؟ی می باشدحیطات متأثیرحساس به آیا وسیله پزشکی
آیا وسیله پزشکی بر محیط تأثیر دارد؟
آیا به همراه وسیله پزشکی، مواد مصرفی و متعلقات وجود دارد؟
 آیا تعمیرات یا کالیبراسیون لازم است؟
آیا وسیله پزشکی شامل نرم افزار هم می شود؟
 دارد؟دوره نگهداری قبل از مصرف محدودیآیا وسیله پزشکی
آیا تأثیرات استفاده طولانی و یا تأخیری وجود دارد؟



ایمنی  سوالات قابل استفاده جهت شناسایی مشخصات موثر در
وسیله پزشکی

نیروهای مکانیکی به چه منظور در وسیله پزشکی مورد توجه قرار می گیرد؟
 مشخص می کند؟عواملیطول عمر وسیله پزشکی را چه
آیا وسیله پزشکی بصورت یکبار مصرف ساخته می شود؟
آیا نصب یا استفاده وسیله پزشکی نیازمند تمرینات بخصوص است؟
 ا را ایجاد کند؟وسیله پزشکی در محیطی استفاده می شود که حواس پرتی بتواند  خطآیا
که )سانی است؟آیا کاربرد موفق وسیله پزشکی، بصورت بحرانی وابسته به فاکتورهای ان

(خود متشکل از سوالات زیر است
آیا وسیله پزشکی اجزاء یا قسمتهای متصل شونده دارد؟-1
آیا وسیله پزشکی واسطه کنترلی دارد؟-2
آیا وسیله پزشکی اطلاعاتی را نمایش می دهد؟-3



4.3 Identification of hazards
شناسایی خطرات

ی مربوط تهیه مستندات درخصوص خطرات شناخته شده یا قابل پیش بین•
به وسیله در دوحالت عملکرد عادی یا شرایط وجود اشکال

:زیاددر معرض خطر صنایع 
مانند پالایشگاهها و نیروگاههای هسته ای و صنعت هوانوردی



مثالهایی از خطرات



نمونه هایی از عوامل ایجادی موقعیتهای خطرناک



4.4 Estimation of the risk(s) for each hazardous 

situation 
در هر موقعیت خطرناک( ها)تخمین ریسک 

:  راههای گردآوری اطلاعات یا داده ها جهت تخمین ریسک

استانداردهای منتشر شده

داده های فنی علمی
 حوادث و وقایع )داده های میدانی از وسایل مشابه در حال استفاده

(گزارش شده

نندتستهای قابلیت کاربری که از کاربرهای نمونه استفاده می ک

مدارک و سوابق بالینی

 نتایج تحقیقات

نظرات افراد متبحر

 طرحهای ارزیابی کیفی برون سازمانی



4.4 Estimation of the risk(s) for each hazardous 

situation 
در هر موقعیت خطرناک( ها)تخمین ریسک 

تخمین شدت•
تخمین احتمال•

 (دستگاه مشابه)استفاده از اطلاعات قبلی مرتبط

تخمین احتمال با استفاده از روشهای تحلیلی و شبیه سازی

استفاده از داده های آزمایشی

تخمین قابلیت اطمینان

داده های تولید

اطلاعت پس از تولید

نظر افراد متبحر



تقسیم بندی سطوح مختلف احتمال و شدت به روش کیفی



تقسیم بندی سطوح مختلف احتمال به روش نیمه کمی و شدت
به روش کیفی



تشکیل ماتریس یا نمودار خطر



5. Risk Evaluation
ارزیابی ریسک

Risk Analysis

Risk Evaluation

Risk control

• Risk control option analysis

• Implementation of risk control measures

• Residual risk evaluation

• Risk / benefit analysis

• Risk arising from risk control measures

• Completeness of risk control

Risk management report

• Intended use and identification of characteristics related to the safety of the 

medical device

• Identification of hazards

• Estimation of the risk for each hazardous situation

Production and post-production information

Evaluation of overall residual risk acceptability



5. Risk Evaluation
ارزیابی ریسک

اده از معیارهای برای هریک از موقعیتهای خطرناک شناخته شده، تولیدکننده باید با استف•
م گیری تعیین شده در طرح مدیریت ریسک در خصوص نیاز به کاهش ریسک تصمی

.  نماید
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تقسیم بندی سطوح مختلف شدت

شدت آسیبمفهوممقدار
ناچیزباعث سلب آسودگي بیمار مي شود1

جراحت مختصراحتیاج به مراقبت پزشکي ندارد2

جراحت خطرناکاحتیاج به مراقبت پزشکي دارد3

بحرانياحتیاج به مراقبت ویژه دارد و باعث آسیب جدی مي شود4

(فاجعه بار)مرگدرجا باعث مرگ بیمار مي شود یا فاجعه بار است5



تقسیم بندی سطوح مختلف احتمال

احتمال آسیبمفهوممقدار

غیر ممکنمورد Nیک عیب در هر1

بعید و کم احتمالمورد N*3/4یک عیب در هر2

گاه و بیگاهمورد N*2/4یک عیب در هر3

محتملمورد N*1/4یک عیب در هر4

مکررمورد N*1/8یک عیب در هر5



6. Risk Control
کنترل ریسک

Risk Analysis

Risk Evaluation

Risk control

• Risk control option analysis

• Implementation of risk control measures

• Residual risk evaluation

• Risk / benefit analysis

• Risk arising from risk control measures

• Completeness of risk control

Risk management report

• Intended use and identification of characteristics related to 

the safety of the medical device

• Identification of hazards

• Estimation of the risk for each hazardous situation

Production and post-production information

Evaluation of overall residual risk acceptability



6. Risk Control
کنترل ریسک

ر در این مرحله لازم است اقدامات کنترلی مناسب جهت حذف یا کاهش ه•
.ریسک به منظور تامین معیار قبولی آن ریسک انجام گیرد

.وندشتصدیقریسککاهشدرکنترلیاقداماتاثربخشیاستلازم•

توزیع، اقدامات مربوط به کنترل ریسک می تواند طراحی، تکوین، ساخت،•
یرد نصب، کاربرد و اسقاط را در سراسر دوره عمر وسیله پزشکی دربرگ



6.1 Risk reduction 
کاهش ریسک

:روشهای کاهش ریسک

 پیشگیری(Prevention) احتمال وقوع آسیبکاهش

 حفاظت(Protection)شدت آسیبکاهش

پیشگیری و حفاظت

.ق شوندلازم است اثربخشی اقدامات کنترلی در کاهش ریسک تصدی: نکته
(توضیح نموداری)



6.2 Risk control option analysis 
تحلیل گزینه کنترل ریسک

:اولویت های اقدامات کنترلی به ترتیب زیر می باشند

ایمنی ذاتی در طراحی

اقدامات حفاظتی در وسیله یا در پروسه ساخت آن

ارائه اطلاعات مربوط به ایمنی، مانند هشدارها و غیره



6.2 Risk control option analysis 
تحلیل گزینه کنترل ریسک

a) inherent safety by design;

ایمنی ذاتی در طراحی

حذف یک خطر خاص

کاهش احتمال رخداد خطر

کاهش شدت خطر



6.2 Risk control option analysis 
تحلیل گزینه کنترل ریسک

b) protective measures in the medical device itself 

or in the manufacturing process;

اقدامات حفاظتی در وسیله یا پروسه ساخت آن

استفاده از شیر قطع اتوماتیک یا فیوز

 استفاده از آلارم های دیداری و شنیداری جهت اخطار به کاربر
درخصوص موقعیتی خطرناک 



6.2 Risk control option analysis 
تحلیل گزینه کنترل ریسک

c) information for safety

ارائه اطلاعات مربوط به ایمنی
قرار دادن هشدارها در برچسب

محدود کردن استفاده یا شرایط استفاده

ارائه اطلاعات درخصوص استفاده نابجا

 تشویق به استفاده از وسایل حفاظتی مانند دستکش، عینک و...

ارائه اطلاعات درخصوص اقداماتی جهت کاهش آسیب

آموزش کاربران

تعیین نکات ضروری تعمیر و نگهداری و دوره های آن

نحوه امحاء ایمن وسیله



ارائه اطلاعات جهت ایمنی و اطلاعات ریسک های باقیمانده 

استریسککنترلجهتارجحیتکمتریندارایراهاین•
داردنوجودریسککنترلهایراهسایرازاستفادهامکانکهشوداستفادهبایدزمانيتنها•
کندميارائهریسکیکازدوریجهتدستورالعملي•
قرارگیردتوجهموردقرارگیریمحلواطلاعاتسازیپیادهنحوهومحتویاتساختار،باید•
باشدمشخصآنهاارائهنحوهواطلاعاتاینازکنندهاستفادهفردباید•
رددگمشخصتولیدکنندهتوسطبایدآنازجستندوریراههایوآنعواقبریسک،توصیف•
باشدمشخصبایدشدهارائهجزئیاتمیزانواهمیتدرجهبندیتقسیم•
قانونيالزاماتباتطابق•



مثالهایی از انتخابهای ممکن در کنترل ریسک







6.3 Implementation of risk control measures 

پیاده سازی اقدامات کنترل ریسک
 تصدیق پیاده سازی اقدامات کنترلی صورت گرفته

تصدیق اثربخشی اقدامات کنترلی پیاده سازی شده

اثربخشي مي تواند جز فعالیتهای صحه گذاری باشدتصدیق : نکته

6.4 Residual risk evaluation

ارزیابی ریسک باقی مانده



6.5 Risk/benefit analysis
فایده-تحلیل ریسک

وسیلهپذیرشیدهفاکهکنداثباتکافیعلمیهایدلیلازاستفادهبابایدکنندهتولید
.استمذکوروسیلههایضررازبیشترقبولغیرقابلریسکآنبا

:نکات

نیستلازمریسکهاکلیهبرای
نباشدقبولقابلباقیماندهریسکدرصورتیکه

نباشدمقدوربیشترریسککنترلاقدامات
علمیمستنداتواطلاعاتآوریجمع

فایدهوریسککردنسنگینسبکجهت

Benefit

Risk



؟

چرا؟ . دهیمدرصد از خطرات را  تحت پوشش قرار 100ما نمی توانیم •

چرا تجهیزات بعد از مدتی از رده خارج می شوند؟•



6.6 Risks arising from risk control
ریسکهای حاصل از اقدامات کنترل ریسک

:دباید از جنبه های زیر مورد بازبیني قرارگیرنکنترل ریسک اقدامات اثرات 
ایجاد خطرات یا موقعیتهای خطرناک جدید
 ده برای موقعیتهای خطرناک شناسایي شتخمین زده شده ریسکهای آیا

اقدامات کنترلي متاثر شده است ؟بکارگیری از قبلي، 
:مودنمدیریت مطابق با بندهای ذیل باید افزوده شده را جدید یا هرگونه ریسک 

4-4 : در هر موقعیت خطرناک( ها)تخمین ریسک
5 :ارزیابي ریسک
6-1 :کنترل ریسک
6-2 :تحلیل گزینه کنترل ریسک
6-3 :پیاده سازی اقدامات کنترل ریسک
6-4 :ارزیابي ریسک باقي مانده



6.7 Completeness of risk control 
کافی و کامل بودن کنترل ریسک

یه تولیدکننده باید اطمینان حاصل کند که ریسکهای کل•
دمد نظر قرار گرفته انشده، موقعیتهای خطرناک شناسایی 



7. Evaluation of Residual Risk
ارزیابی پذیرش ریسک باقی مانده مجموع

Risk Analysis

Risk Evaluation

Risk control

• Risk control option analysis

• Implementation of risk control measures

• Residual risk evaluation

• Risk / benefit analysis

• Risk arising from risk control measures

• Completeness of risk control

Risk management report

• Intended use and identification of characteristics 

related to the safety of the medical device

• Identification of hazards

• Estimation of the risk for each hazardous situation

Production and post-production information

Evaluation of overall residual risk acceptability



7. Evaluation of Residual Risk
باقی مانده مجموعریسک ارزیابی 

ک، ریسپس از پیاده سازی و تصدیق کلیه اقدامات کنترل •
ت ریسک تولیدکننده باید با استفاده از معیاری که در طرح مدیری

اصله معین شده تعیین کند که آیا ریسک باقیمانده مجموع ح
توسط وسیله قابل قبول است یا خیر ؟



8. Risk Management Report
گزارش مدیریت ریسک

Risk Analysis

Risk Evaluation

Risk control

• Risk control option analysis

• Implementation of risk control measures

• Residual risk evaluation

• Risk / benefit analysis

• Risk arising from risk control measures

• Completeness of risk control

Risk management report

• Intended use and identification of characteristics 

related to the safety of the medical device

• Identification of hazards

• Estimation of the risk for each hazardous situation

Production and post-production information

Evaluation of overall residual risk acceptability



8. Risk Management Report
گزارش مدیریت ریسک

یریت ریسک را قبل از توزیع وسیله در بازار تولیدکننده می بایست فرایند مد•
:به منظور اطمینان ازبازنگری کند، 

 مدیریت ریسکصحیح طرح پیاده سازی

 مجموعقابل قبول بودن ریسک باقیمانده

 ولیدتمناسب گردآوری اطلاعات تولید و پس از بکارگیری روشهای

سک این نتایج بصورت گزارش مدیریت ریسک به پرونده مدیریت ری•
ضمیمه می شود



8. Risk Management Report
گزارش مدیریت ریسک



9. Production and Post-Production Information
اطلاعات تولید و پس از تولید

Risk Analysis

Risk Evaluation

Risk control

• Risk control option analysis

• Implementation of risk control measures

• Residual risk evaluation

• Risk / benefit analysis

• Risk arising from risk control measures

• Completeness of risk control

Risk management report

• Intended use and identification of characteristics 

related to the safety of the medical device

• Identification of hazards

• Estimation of the risk for each hazardous situation

Production and post-production information

Evaluation of overall residual risk acceptability



9. Production and Post-Production Information
اطلاعات تولید و پس از تولید

ا دیگر جمع آوری و بازنگری اطلاعات وسیله یسیستمي را جهت تولیدکننده باید 
ل در این توجه به موارد ذی. وسایل مشابه درفازهای تولید و پس از تولید برقرار کند

:سیستم
 کاربران، نصبخط تولیدمکانیسم های جمع آوری و تحلیل اطلاعات ،،

نگهداری وسیله پزشکي استفاده و تعمیر و 
استانداردهای جدید و یا اصلاح شده
 مشابه، آوری اطلاعات موجود در بازار درخصوص وسایل پزشکي جمع

:بمنظور ارزیابي موارد ذیل
 خطرات یا موقعیتهای خطرناک جدیدشناسایي
 غیر قابل قبول بودن ریسک تخمین زده شده که سابقا پذیرش شده بود

در صورت وقوع هر یک از موارد فوق:
 قبليده فعالیتهای مدیریت ریسک پیاده سازی شاثر بجای گذاشته روی ارزیابي

 ریسک وسیله پزشکي بازنگری پرونده مدیریت



Methodology for Risk Management

• Job                                       JHA

• Location                              Area analysis

• Process                                HAZOP

• Equipment                           FMEA, FTA

• People                                  HEAT

• Environment                        EIA,WSS



FMEA
Failure Mode and Effects Analysis

آنالیز حالات شکست و تحلیل نتایج

Team leader: Guides team through process, keeps

notes, organizes

Often 4 to 6 team members

-Design / Process engineer

- End users

- Sales / Marketing

- People familiar with product /process

- individuals with fresh perspectives



1فعالیت ها/ شناسایی فرآیندها

2هر مرحلهدر تعیین خطرات 

3خطرهر ” پیامد“تعیین 

4(تعیین شدت، احتمال، تشخیص)امتیازدهی 

5اولویت بندیRPNمحاسبه 

6اصلاحی لازم/تعیین اقدامات کنترلی

FMEA
Failure Mode and Effects Analysis

آنالیز حالات شکست و تحلیل نتایج

Risk Priority Number (RPN) = S X O X D



مال  ف  احت  كش 

ارتی دیگر احتمال بعب. مکانیزم وقوع خطر بوجود دارد /احتمال کشف نوعی ارزیابی از میزان توانایی است که به منظور شناسایی یک علت 

.  کشف توانایی پی بردن به خطر قبل از رخدادن آن است 

رتبهقابلیت کشفاحتمال کشف خطر: معیار 
10مطلقاً هیچهیچ کنترلی وجود ندارد و یا در صورت وجود قادر به کشف خطر بالقوه نیست

9خیلی ناچیزاحتمال خیلی ناچیزی دارد که با کنترلهای موجود خطر ردیابی و اشکار شود
8ناچیزاحتمال ناچیزی دارد که با کنترلهای موجود خطر ردیابی و آشکار شود

7خیلی کماحتمالی خیلی کمی دارد که با کنترلهای موجود خطر ردیابی و آشکار شود
6کماحتمال کمی دارد که با کنترلهای موجود خطر ردیابی و آشکار شود

5متوسطددر نیمی از موارد محتمل است که با کنترل موجود خطر بالقوه ردیابی و آشکار شو

4نسبتاً زیادوداحتمال نسبتاً زیادی وجود دارد که با کنترل موجود خطر بالقوه ردیابی و آشکار ش

3زیاداحتمال زیادی وجود دارد که با کنترل موجود خطر بالقوه ردیابی و آشکار شود

2خیلی زیاداحتمال خیلی زیاد وجود دارد
1تقریباً حتمی.تقریباً بطور حتم با کنترلهای موجود خطر بالقوه ردیابی و آشکار می شود



 آنالیز ریسک فرایندهاPFMEA

 طراحی ریسک آنالیزDFMEA

•Bottom-up

•Top-down

FMEA
Failure Mode and Effects Analysis



:به منظور اگاهی از اینکه 

چه اتفاقی افتاده است؟

چرا اتفاق افتاد است؟

چه کاری می تواند برای جلوگیری از وقوع آن در آینده انجام شود؟ 



FTA

Fault Tree Analysis

• First identify a failure or safety hazard

• Next identify all possible ways to create hazard

For example:
Hazard = Electrical Shock

How could this happen?

• Transformer failure

• Safety Ground Failure
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