




 



 

  

  
  

  راهنماي ارزيابي
   صدور مميزيو نحوه

   وسايل پزشكيپروانه ساخت



 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
 
  
  
  
 

  )جلد اول ( وسايل پزشكيصدور پروانه ساختمميزي راهنماي ارزيابي و نحوه  :نام كتاب
      اداره كـل تجهيـزات پزشـكي       -  درمان و آموزش پزشـكي     وزارت بهداشت : تهيه و گرد آوري   

  )وليد و كنترل كيفياداره نظارت بر ت( 
  هم پا: ناشر

 87بهار  -اول: نوبت چاپ
  2000:  شمارگان

  ريال 20000: قيمت 
  عقيق: صفحه آرايي
  88932403-4 گروه هنري عقيق :ناظر چاپ

  978 – 600 - 5210 -18 :  7-شابك
   



 

  

  
  
  

  فهرست مطالب
  

 صفحه  عنوان
 7  مقدمه

 9  نحوه صدور پروانه ساخت وسيله پزشكي: فصل اول
 19  الزامات اساسي: فصل دوم

 35   و راهنماي استفاده از آنها هماهنگاستانداردهاي: صل سومف
 49  راهنماي آماده سازي مدارك فني جهت احراز مطابقت با الزامات اساسي: صل چهارمف
 69  مديريت ريسك: صل پنجمف
 111  راهنماي مميزي سيستم مديريت كيفيت: صل ششمف

 141   هماهنگ با الزامات اساسيتانداردهايفهرست اس: فصل هفتم
 

  
  
  
  
  
  
  
  
  



 

  
  



 

  

  : مقدمه
ف وزارت بهداشـت درمـان وآمـوزش    يلات و وظـا يح شده در قانون تـشك    يف تصر ي وظا يدر اجرا 
 ي و صـدور مجوزهـا     ي پزشـك  تجهيزات و ملزومات   يريرامون ضوابط استفاده و بكارگ    ي پ يپزشك

 دوسال گذشـته مطالعـات      ي، ط مه تجهيزات پزشكي  نا   آئين 17 و همچنين در اجراي ماده       مربوطه
ه اروپـا  ي ـا، اتحاديكا، كانـادا، ژاپـن، اسـترال   ير كشورها  از جمله آمر    ين ومقررات سا  ي در قوان  يعيوس

) اد شـده ي از پنج كشور ي مجموعه اGHTF) Global Harmonized Task Forceن يوهمچن
ر ين ومقررات سـا   ي با قوان  ييطالعات آشنا ن م يهدف از ا  . ن اداره كل بعمل آمد    يتوسط كارشناسان ا  

 يفي ك ي با نحوه بررس   يي و آشنا  يل پزشك ي با مقوله وسا   ي صنعت يژه كشورها ي جهان بو  يكشورها
د ي ـ جدي مناسب و اسـتفاده از علـوم مهندس ـ  يو صدور مجوز فروش بود تا بتوان با انتخاب  الگو  

 رقابـت بـا محـصولات مـشابه         ت و قابـل   ي ـفيد محصولات با ك   ي تول يضمن هموار نمودن راه برا    
 ي جلسات مختلف كارشناس ـ   ين اساس ط  يبر ا .  سلامت جامعه را ارتقاء داد     ي، سطح عموم  يخارج

 GHTF ي بررسي و برمبنـا    يل پزشك يد وسا ين ومقررات تول  ي كارگروه قوان  4ته و   يدر قالب دو كم   
ا ي ـ روز دن  يتدهان م يشرفته تر ين و مقررات مذكور از پ     ي توان گفت قوان   يبه جرات م  . شكل گرفت 

 ي لازم بـود راهنمـا     يزات پزشـك  ي ـن نامه نجه  يين ضوابط مذكور و ابلاغ آ     يبدنبال تدو .  باشد يم
د كنندگان  يه وجهت استفاده تول   يا جزوه ته  ين الزامات و ضوابط در قالب كتاب        ي ا ياه ساز ينحوه پ 

كـل تجهيـزات    كتاب حاضر با تاكيد و حمايت هاي بي دريغ مديريت محتـرم اداره              . منتشر گردد 
در . ده اسـت  ين  و چاپ گرد    ين منظور و در دو جلد تدو      يبه هم دكتر رضا مسائلي      جناب آقاي 

  يست هـا  ي، چك ل  ي مدارك بر اساس الزامات اساس     ي، نحوه آماده ساز   ين كتاب الزامات اساس   يا
 يزي ـ مم يسك و راهنمـا   ي ـت ر يري هماهنگ، راهنماي استفاده  از آنها، مد       يمربوطه، استانداردها 

ن ي كه در تـدو    يزاني عز ي دانم ضمن  معرف    ينجا لازم م  يدر ا . ت آماده است  يفيت ك يريستم مد يس
د ي ـ مهندس حم يمهندس  محمود رضا مرآتان يآقا:  داشته اندين جلد همكاريمطالب ا

ن يهمچن ـ.  كمال تشكر و امتان را داشـته باشـم  ين صفويد حسيززاده ـ مهندس س يعز
كه شاه علي محبوبه و خانم مهندس بابايي نغمه  ندس  سركار خانم مه  بدينوسيله از   

 يد است مجموعه حاضـر راهنمـا      يام.  همكاري داشته اند تقدير و تشكر مي نمايم        يزيم مم يدر ت 
 در  يزات پزشـگ  ي ـد تجه ير علاقمندان با مقوله تول    يد كنندگان، كارشناسان و سا    ي جهت تول  يديمف

  .كشور باشد
  

  يد رضا شاهمراديسع مهندس 
  داره نظارت بر توليد و كنترل كيفي اداره كل تجهيزات پزشكيرييس ا

 1387ازدهم خرداد ي
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  نحوه صدور پروانه ساخت وسيله پزشكي
  
  :موارد قانوني مرتبط) 1
: 1مـاده   . 3/6/1367از قانون تشكيلات و وظايف وزارت درمان وآموزش پزشـكي مـصوب             ) 1ـ1

  : رمان و آموزش پزشكي عبارت است از وظايف وزارت بهداشت د
ساخت فرآوردهاي دارويي و مـواد      : صدور تمديد و لغو موقت يا دائم پروانه هاي        ": 12جزء ب بند    

بيولوژيك، خوراكي، آشاميدني، بهداشتي، آرايـشي و آزمايـشگاهي و تجهيـزات و مـواد مـصرفي                 
  "وتوانبخشي

  : از آيين نامه تجهيزات پزشكي17ماده ) 1-2
پروانـه  (يد كننده تجهيزات پزشكي به منظور عرضه وتوزيع و يا صادرات مكلف به اخـذ مجـوز                تول

  .از اداره كل تجهيزات پزشكي مي باشد) ساخت
  :پروسه صدور پروانه ساخت وسيله پزشكي) 2
  ارائه درخواست متقاضي مطابق فرم شماره يك ) 2-1
   نظارت بر توليد وكنترل كيفي بررسي اوليه مدارك ارسالي توسط كارشناسان اداره) 2-2
در صورتي كه مدارك ناقص باشد پرونده جهت تكميل مدارك به توليـد كننـده عـودت                 ) 2-2-1

  . مي گردد
در صورتي كه مدارك كامل باشد پرونده جهت بررسي بيشتر و صدور مجوز برابـر روش                ) 2-2-2

  .ذيل به  كميسيون تخصصي مربوطه ارجاع خواهد شد
  :در صورتيكه عدم انطباق كلي مشاهده شود       ن تيم مميزي توسط اداره كل        تعيي) 2-2-2-1

     لغو پروانه ساخت/ عدم صدور پروانه ساخت                        اعزام تيم مميزي                            
  :م انطباق كلي مشاهد ه نشوددر صورتيكه عد                      بررسي گزارش بازديد وجمع بندي نهايي 

  تمديد پروانه ساخت/ صدور پروانه ساخت                                                                      
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  :مدارك لازم جهت صدور پروانه ساخت) 3 
  :الزامات عمومي) الف

ه تجيهزات پزشـكي   آيين نام  3ـ مي بايست كالاي توليدي درتعريف وسيله پزشكي موضوع ماده           
  قرار گيرد

تكميـل شناسـنامه توليـد      . ( ـ مي بايست واحد توليدي در اداره كل تجهيزات پزشكي ثبت گردد           
  )تجهيزات پزشكي 

 اداره كل در قسمت پرتال اداره نظارت بر توليد و كنتـرل             Websiteـ مي بايست واحد توليدي در     
  .  شودRegisterكيفي 

   وارائه آمار ساليانهWebsiteـ ارائه آمار توليد از طريق 
  : الزامات فني ) ب 

برابـر روش قيـد شـده در قـسمت آمـاده سـازي              )  محصول File Tech(ـ مدارك فني محصول     
  .مدارك براساس الزامات اساسي تكميل وارائه گردد

   GMP)(ـ مدارك و مستندات مربوط به استقرار سيستم مديريت كيفيت يا شرايط توليد خوب 
  .صلاحيت دار) مسئول فني(ظر فني ـ معرفي نا

توليد كننده مي بايست شخصي را بعنوان ناظر فنـي بـه اداره كـل تجهيـزات                  (
صلاحيت ناظر فني بايد بـه تاييـد كميـسيون تجهيـزات            . پزشكي معرفي نمايد  

  .) پزشكي برسد
  .ـ در مورد كالاهاي استريل نحوه تائيد پروسه استريل بصورت جداگانه بايد ارائه گردد

ـ در صورتيكه كالا اسـتاندارد اجبـاري دارد ارائـه  پروانـه علامـت اسـتاندارد اجبـاري وگـزارش                      
  .آزمونهاي مربوطه الزامي است
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  :شماره
 :تاريخ

  درخواست صدور پروانه ساخت تجهيزات پزشكي
  

  اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي: به 
  ...................................................................:.....................واحد توليدي : از 

  با سلام
  : احتراما، با توجه به مدارك تقديمي پيوست كه نشان مي دهد وسيله پزشكي با مشخصات ذيل

  ............................ : ....UMDNSكد : ........................ مدل : ................................. نام وسيله
/ درخواست مي گردد نسبت به صـدور . مطابق آئين نامه ضوابط آن وزارت محترم توليد شده است         

  . پروانه ساخت آن دستور مساعد مبذول فرماييد/ تمديد مجوز
 محل ثبت شماره دبيرخانه                                                                                                       

  :                                                         نام و نام خانوادگي مدير عامل شركت
                       امضاء            

  
  

  :كارشناسي اوليه 
جهت ....................... .......................و  به كميسيون           مدارك پيوست كامل مي باشد   -1

  .بررسي بيشتر و اعلام نظر ارجاع شد
 :موارد نقص به شرح ذيل اعلام مي گردد    مدارك پيوست ناقص مي باشد        -2

1(   
2(   
3(   
4(   
5(   
6(   
7(   
8(    
9(  
10(    

  . به اطلاع شركت  رسيد : .......................................  موارد اشكال طي نامه شماره 
                                                                                                    محل امضاء كارشناس     

                                                                                                          تاريخ
  .رونده قابل بررسي نبوده و عودت خواهد شد   در صورت ناقص بودن مدارك پ-
  كليه مدارك و مستندات لازم جهت صدور پروانه ساخت بايد توسط توليد كننده تهيه و ضميمه                  -

  .اين درخواست گردد
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  ) و عملكرد وسايل پزشكياصول ايمني(الزامات اساسي 
  

  عموميشرايط 
طراحي و ساخته شوند كه در هنگام استفاده تحت شرايط بگونه اي  يدوسايل پزشكي با   .1
آموزش ديده  باتجربه،    و هرجا كه لازم باشد كاربر       توسط كاربر  ي خاص آنها  كاربرد اهداف   و

 هر جا   كاربر و سلامت    اطلاعات تكنيكي دستگاه، شرايط كلينيكي يا ايمني بيمار و         آشنا با و  
افتد، مشروط بر آنكه وقتي وسـيله از  ديگر به مخاطره ني كه لازم باشد ايمني و سلامت افراد        

كـه در هنگـام    هـايي  ، ريـسك باشـد برخـوردار  سلامت ايمني و   ي بالاي حفاظتيك سطح م  
 قابـل   داشـته باشـد   براي بيمار   تواند   مقابل فوايدي كه مي   شود در     استفاده از وسيله ايجاد مي    

 .قبول باشد
از جملـه وسـايلي كـه از         طراحي و سـاخت وسـايل        درتوليد كننده   روشهايي كه توسط     .2

در . دن باش ـ ت داشـته  با اصول ايمنـي مطابق ـ    برند، بايد     جديد ترين روشها و تكنيكها بهره مي      
  :برد  اصول زير را به ترتيب به كاردانتخاب مناسب ترين راه حل، توليد كننده باي

استفاده صـحيح در حيطـه كـاربرد     در هنگام يلهخطرات همراه با وسيبها و  آس شناسايي •
  .قابل پيش بينينادرست  هاي و يا استفادهوسيله 

 ) طراحي و ساختار ذاتاً ايمن(مكن متا حد وسيله حذف خطرات كاهش يا  •
ها، در مورد خطراتي كـه      هرجا كه لازم باشد در نظرگرفتن اقدامات حفاظتي مانند آلارم          •

   .ان حذف آنها وجود نداردامك
بـه دليـل نقـص در       ممكن اسـت    خطرات باقي مانده كه     در مورد   كاربر  آگاهي دادن به     •

 .اقدامات محافظتي ايجاد شود
 .وسايل بايد عملكرد اعلام شده از طرف توليد كننده را داشته باشند .3
شد، به  اثر مضر داشته با    د نباي 3و2و1هاي  بندبيان شده در    اعمال مشخصات و عملكرد      .4

در طول  ديگر را    افراد    هر جا كه لازم باشد     كاربر و ،   و ايمني بيمار   بالينيكه شرايط   گونه اي   
البتـه ايـن در صـورتي       .ده، به مخاطره اندازد   عمر دستگاه، كه توسط توليد كننده مشخص ش       

مطــابق  در شــرايط كــاربري عــادي قــرار گيــرد و بــه نحــو مناســبي دســتگاه اســت كــه 
 .نگهداري شودتوليد كننده رخانه هاي كا دستورالعمل
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اگـر نقـل و انتقـال و         به گونه اي طراحي، ساخته و بسته بندي شـوند كـه              دوسايل باي  .5
انجام شود، ويژگي و عملكـرد  توليد كننده  ها و اطلاعات      نگهداري آنها بر مبناي دستورالعمل    

 .آنها تحت تأثير قرار نگيرد
 اثرات جانبي نامطلوب حاصل از عملكرد آن        مزاياي استفاده از يك وسيله بايد در مقابل        .6

 .بيشتر باشد
  

  ساختطراحي و الزامات 
 شيميايي، فيزيكي و بيولوژيكيويژگيهاي  .7

كه مشخصات و عملكـرد ذكـر شـده در          وسايل بايستي به گونه اي طراحي و ساخته شوند           . 7,1
  :  خصوصا بايد به موارد ذيل توجه شود.دكننبرآورده را » شرايط عمومي«بخش 

 قابليـت    هرجـا كـه لازم باشـد       سـميت و  لحـاظ   انتخاب مواد مورد استفاده، خصوصاً از        •
  اشتعال

كاربرد حيطه  سلولها و مايعات بدن باتوجه به       ،  مواد مورد استفاده و بافتها    بين  سازگاري    •
 وسيله

هرجا كه لازم باشد بايد بـا در نظـر داشـتن مـواردي ماننـد         مورد استفاده  انتخاب مواد   •
   . باشد3خستگي و 2، خوردگي1سختيميزان 

با توجه به حيطه كاربرد      طراحي، ساخته و بسته بندي شوند كه         به گونه اي  وسايل بايستي    . 7,2 
نگهداري و استفاده از    نقل و انتقال،     ي كه درگير  دافرا و پس ماند به    آلودگي   آنها ريسك حاصل از   

يي كه در فضاي بيرون بـدن       ها  به بافت  مخصوصاَ بايد . هستند به حداقل مقدار ممكن برسد      وسيله
 . تكرار اين وضعيت، توجه ويژه شود مدت زمان و گيرند و قرار مي

 و  شـياء مـواد، ا  بتـوان از آنهـا بـه همـراه          وسايل بايستي طوري طراحي و ساخته شوند كه          .  7,3
اي معمـولي،  شوند، در هنگام استفاده عادي يا در حين فراينـده   يي كه به داخل آنها وارد مي      گازها
 بايد به گونه اي طراحي و ساخته شود ، اگر وسيله براي تزريق دارو باشد    . استفاده نمود   ايمن كاملاَ

 . باشد متناسب با كاربرد مورد نظر آندارو سازگار بوده و عملكردآن كه با شروط و محدوديتهاي 

                                                 
1 Hardness 
2 Wear 
3 Fatigue 
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ه صورت مجزا به عنـوان      در برگيرنده ماده اي باشد كه آن ماده ب        ي  ه ا  وسايل  صورتي كه  در.  7,4
شود كه بر بدن تاثير دارد و به عنوان اثرگذار فرعي براي وسيله  يك محصول يا دارو محسوب مي     

 .كند، بايد ايمني، كيفيت و سودمندي آن با توجه به حيطه كاربرد تاييد شود مورد نظر عمل مي
 را وسيله ازاد و مخروجز  ناشي ا  ريسكهاي به گونه اي باشد كه       ديل باي اطراحي و ساخت وس   .  7,5

  .به حداقل برساند
 ناشـي از ورود و خـروج غيـر          ريـسكهاي  به گونه اي باشد كـه        دطراحي و ساخت وسايل باي    . 7,6

محـيط  ماهيـت    و   وسيلهتوجه به    را با دستگاه به خارج از آن      عمدي مواد به داخل دستگاه و يا از         
  .آن تا حد امكان كاهش دهداستفاده 

  
  ودگي ميكروبيآلو عفونت  - 8

  عفونـت بـراي بيمـار،      ريـسك  به گونه اي باشد كه       دساخت آنها باي  فرايند  طراحي وسايل و    . 8,1
طراحـي بايـد بـه      . حد امكان كاهش دهد     ديگر افراد را حذف و يا تا        هر جا كه لازم باشد     كاربر و 

 دسـتگاه  ه شـدن آلود اجازه استفاده آسان را فراهم كرده و هركجا كه لازم باشد      گونه اي باشد كه   
  . و يا بالعكس را حداقل كندتوسط بيمار

 ـ هستندهاي غير انساني       بافت وسايل پزشكي كه در برگيرنده    .  8,2  كـه    باشـند   از حيوانـاتي   د، باي
، فـرآوري .مطابق با حيطه كاربرد بافت بر روي آنها انجام شـده اسـت             دامپزشكي   نظارتكنترل و   

ات، بايد به گونه اي انجام      حيوانو مواد گرفته شده از      لولها  ها، س   نگهداري، تست و استفاده از بافت     
بايـد بـا    مسري  عوامل  ويروسها و ديگر    در برابر   بالاخص ايمني   . شود كه ايمني بهينه تأمين شود     

  .روال توليد انجام شوددر ويروسي، غيرفعال كردن با  و يا  گرددحذف معتبر روشهاياجراي 
 هستند، بايد به گونه     انسانيبا منبع   واد  م سلول و ديگر     ،بافت وسايل پزشكي كه در برگيرنده    . 8,3
بالاخص ايمني  .  شود  تامين  ايمني بهينه   شوند كه  ، نگه داري، تست و استفاده     انتخاب، ارزيابي  اي

غيرفعـال  بـا   و يا   شده  حذف   روشهاي معتبر بايد با اجراي    مسري  عوامل  ويروسها و ديگر    در برابر   
  .يند توليد مورد توجه قرار گيردروند فرا در ويروسيكردن 

هـاي    ، بايد به گونه اي طراحي، توليـد و در بـسته           شوند بصورت استريل ارائه مي   وسايلي كه   . 8,4
يكبار مصرف بسته بندي شوند و يا براساس يك روال مناسب بـسته بنـدي شـوند كـه اطمينـان            

 در شرايط انبار و جابجايي شوند، استريل هستند و حاصل شود وقتي اين وسايل به بازار عرضه مي       
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تحت شرايط اعلام شده، تا زماني كه بسته بندي حفاظتي آنها آسيب نديده و يا پاره نشده اسـت،                   
  .مانند استريل باقي مي

، بايد بـا يـك روش مناسـب و معتبـر، توليـد و               شوند به صورت استريل ارائه مي    وسايلي كه   . 8,5
  .استريل شده باشند

ة كنترل شـد  )  محيطي بعنوان مثال شرايط  (  بايستي در شرايط   ،ستريل باشند وسايلي كه بايد ا   . 8,6
  .شوندتوليد  مناسب

به گونه اي باشد كه سطح پاكيزگي وسيله         دسيستم بسته بندي براي وسايل غير استريل باي       . 8,7
 اسـتريل شـود،   وسيله قبل از استفادهلازم است    در صورتيكه و  بدون هيچگونه تغييري حفظ شود      

سيــستم بــسته بنــدي بايــد مناســب بــا روش   .آلودگيهــاي ميكروبــي را كــاهش دهــدريــسك 
  .استريليزاسيون اعلام شده از طرف توليد كننده باشد

محصولات مشابه را كه به صورت      به گونه اي باشد كه      بايد  يا برچسب وسايل     بسته بندي و  . 8,8
 .بتوان از هم تشخيص دادشوند،  استريل و غيراستريل عرضه مي

 
 توليد و شرايط محيطي آن - 9

 كـل  كـار كنـد،    ديگـر  با وسايل يا تجهيزاتگونه اي است كه بايدوسيله ب حيطه كاربرد   اگر  . 9,1
 لطمه اي وارد    هوسيلهر   به عملكرد خاص     د ايمن بوده و نباي    دمجموعه از جمله سيستم اتصال باي     

 . استفاده ذكر شودايراهنم بر روي برچسب يا د بايكاربرد،هرگونه محدوديتي براي . شود
حذف يـا   را   زير   هاي  حد امكان ريسك   به گونه اي باشد كه تا        دطراحي و ساخت وسايل باي    .  9,2

 : ندابه حداقل برس
 هر جـا كـه لازم       وابعاد  ،  حجم به فشار  نسبت  مانند  فيزيكي  مربوط به ويژگيهاي     صدمات   ريسك
   مناسبارگونوميكويژگيهاي  باشد

ميـدانهاي  ماننـد   قابـل پـيش بينـي       منطقـي و     محيطـي    شـرايط ه   ب بوط مر ريسكهاي -
 فشار، دما يـا نوسـانات در        ، الكترواستاتيك هاي  تخليه الكتريكي خارجي،    اثراتاطيسي،  نمغ

  شتابفشار و 
در هنگام استفاده عادي براي ارزيابي و يا در كه ديگر  تداخل متقابل با وسايل    ريسك -

 .دهد زمان درمان رخ مي
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ماننـد  (افتنـد     اتفـاق مـي   نگهداري يا كاليبراسيون     علت عدم امكان     به   ريسكهايي كه  -
انـدازه گيـري يـا      در  طول عمر مواد اسـتفاده شـده يـا كمبـود دقـت              به دليل   ،  )ها  كاشتني
 هاي كنترل مكانيزم

 به گونه اي باشد كه خطـر آتـش گـرفتن يـا انفجـار در حـين                   دطراحي و ساخت وسايل باي    . 9,3
در مورد وسايلي كه با توجه به حيطـه         .  به حداقل برسد   ايط تك اشكالي  در شر و يا   عادي  استفاده  

توانند سبب انفجار و يا سوختگي شوند،         كاربردشان در معرض مواد قابل اشتعالي قرار دارند كه مي         
  .بايد توجه ويزه اي اعمال شود

  
 با كاربرد اندازه گيريوسايل  -10

ستند، بايد بگونـه اي طراحـي و توليـد شـوند كـه              وسايلي كه داراي كاربرد اندازه گيري ه      . 10,1
. آن با توجـه بـه حيطـه كـاربرد باشـند             مناسب صحت  پايداري در محدوده  و  دقت  داراي صحت،   

 .مشخص شده باشد توسط توليد كننده دبايوسيله نيز  صحتمحدوده 
ه بـه   ارگونوميـك و باتوج ـ بر در راسـتاي اصـول   د و نمايش باي  پايش،  مقياس اندازه گيري  . 10,2

 .ده باشدكاربرد وسيله طراحي شحيطه 
  .قوانين موجود در رابطه با واحدهاي اندازه گيري بايد رعايت شود. 10,3

  
 حفاظت در مقابل تشعشعات -11

 كـاربرد   با توجـه بـه حيطـه       به گونه اي باشد كه       دطراحي و ساخت وسايل باي     : عمومي. 11,1
دهد و  تشعشع تا حد امكان كاهش      معرض  در  ديگر را     كاربر و افراد    رارگيري بيمار، ه امكان ق  وسيل

 . در اين حال هيچ محدوديتي نيز براي كاربردهاي ويژه تشخيصي و درماني وسيله ايجاد نشود
 تشعشعات عمدي . 11,2
در مورد وسايلي كه خطرات ساتع شدن تشعشع براي اهداف خاص پزشكي لازم اسـت،                . 11,2,1

شـود، در ايـن       ل فوايد وسيله در مقابل مـضرات آن لحـاظ مـي           خطرات ذاتي تشعشع پرتو در مقاب     
طوري بايد  اين گونه وسايل .را داشته باشدميزان صدور تشعشع كنترل امكان بايستي كاربر موارد 

را داشـته  طراحي و ساخته شوند كه قابليت توليد مجـدد و تلـورانس پارامترهـاي متغيـر مربوطـه       
  .باشند
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 ـ كننـد   سـاتع مـي   يـا نـامرئي     و   بـالقوه خطرنـاك مرئـي         تشعشعات ي كه وسايل. 11,2,2  ـ د، باي  ه ب
  .دباشنهاي صوتي مجهز  دهندههشدار ونمايشگرهاي بصري 

امكـان  طراحـي و سـاخت وسـايل بايـستي بـه گونـه اي باشـد كـه          :  ناخواسته تشعشعات. 11,3
تـا حـد    پراكنـده   و  ناخواسته، انحرافي    در مقابل پرتوهاي      ديگر قرارگيري بيماران، كاربران و افراد    

 .امكان كاهش يابد
 ـ  ة كنند ساتع براي وسايل    هاي كاربردي   دستورالعمل : دستورالعمل استفاده . 11,4 د حـاوي    پرتو باي

پرتوها، وسايل حفاظتي بيمـار و كـاربر و راههـاي جلـوگيري از              ماهيت  در مورد   كاملي  اطلاعات  
  .در هنگام نصب باشدوسيله و حذف خطرات نادرست استفاده 
  سازپرتوهاي يون. 11,5
 هرجـا    به گونه اي طراحي و ساخته شوند كه        دوسايل انتشار دهنده پرتوهاي يون ساز باي      . 11,5,1

باتوجـه بـه    )  آنهـا  يا كيفيـت  (  انرژي پرتوهاي صادر شده    توزيع كميت، شكل و     امكان پذير است،  
  .باشد كنترل  قابل تغيير ودستگاه كاربردحيطه 

 بـه  د باي، دارنددهنده پرتوهاي يون ساز كه در راديولوژي تشخيصي كاربر    وسايل انتشار د  . 11,5,2
 و يـا   تصوير مناسب    ، بيمار و كاربر   بهپرتوها   تشعشع   حداقلبا  گونه اي طراحي و ساخته شوند كه        

 .براي اهداف پزشكي مورد نظر به دست آيدبالا خروجي با كيفيت 
 ـ ، دارنـد  دكاربردرماني   در راديولوژي    وسايل انتشار دهنده پرتوهاي يون ساز كه      . 11,5,3  بـه   د باي

و  نـوع    پرتوهاي ساتع شده،   و كنترل دز     پايش مطمئن گونه اي طراحي و ساخته شوند كه امكان         
  .داشته باشدوجود انرژي آن توزيع   هرجا كه لازم باشدپرتو وانرژي 

  
 به منبع انرژيمتصل يا مجهز وسايل پزشكي لازم براي شرايط . 12

بـه گونـه اي     هـستند، بايـد      قابل برنامه ريـزي       الكترونيكي هاي   سيستم ي كه داراي  ايلوس. 12,1
حيطـه  توجـه بـه      ها با   و عملكرد اين گونه سيستم    قابليت اطمينان   ،  پذيريطراحي شوند كه تكرار   

 تـا حـد امكـان وسـايل       در سيستم بايـد    هنگام وقوع تك اشكالي    در   .باشد قبول  قابل كاربرد آنها 
 .وجود داشته باشد احتماليف يا كاهش خطرات  حذجهتمناسبي 

 ـ استداخلي آنها وابسته    تغذيه  وسايلي كه ايمني بيمار به منبع       . 12,2 وسـيله اي جهـت      بـه    د، باي
  .تعيين وضعيت منبع تغذيه مجهز شوند
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 ـ ،خارجي آنها وابـسته اسـت     تغذيه  وسايلي كه ايمني بيمار به منبع       . 12,3  بـراي نـشان دادن      د باي
 .سيستم آلارم مجهز شونديك به يه تغذ نقص در

 ـ ،دنشـو    بيمـار اسـتفاده مـي      بـاليني پـارامتر   يك يـا چنـد       پايشوسايلي كه براي    . 12,4  بـه   د باي
ا ي ـ از شرايطي كه ممكن است منجر به مـرگ            را كاربرمجهز باشند، تا    آلارم مناسب   هاي    سيستم

  .مطلع سازندخطر جدي براي بيمار شود، 
 توليــد ميــدانهاي هــاي ريــسك بــه گونــه اي باشــد كــه دل بايــطراحــي و ســاخت وســاي. 12,5

، شـود   تجهيزات در محيط معمولي مي    و  الكترومغناطيسي را كه سبب خرابي عملكرد ديگر وسايل         
  .به حداقل برسانند

  به گونـه اي باشـد كـه        دطراحي و ساخت وسايل باي    :  حفاظت در مقابل خطرات الكتريكي    . 12,6
در شرايط  تصادفي  كهاي الكتريكي   وشخطر   تا حد امكان از      ه باشد اگر وسيله به درستي نصب شد     

 . جلوگيري شوداستفاده عادي و حالت تك اشكالي،
 حفاظت در مقابل خطرات مكانيكي و حرارتي. 12,7
 ريـسكهاي  به گونه اي باشد كه بيمار و كـاربر را در مقابـل      دطراحي و ساخت وسايل باي    . 12,7,1

محافظـت  هاي حركتي     بخشحركت، ناپايداري و    ايجاد مانع در      قبيل با وسيله از  مكانيكي همراه   
 .كند

 ريسك حاصل از ارتعاش وسايل با       طراحي و ساخت وسايل بايستي به گونه اي باشد كه         . 12,7,2
در مخـصوصاً در منبـع        ،  ارتعاشاتوسايل موجود براي محدود كردن      و   هاي فني   پيشرفتتوجه به   

از عملكـرد   بخـشي    ارتعاشـات مگر اينكـه    . باشد) كه عملي است  تاجايي(پايين ترين سطح ممكن     
  .باشدوسيله خاص 
 ريسك حاصل از نـويز وسـايل بـا          طراحي و ساخت وسايل بايستي به گونه اي باشد كه         . 12,7,3

در مخـصوصاً در منبـع        ،  نويزهـا وسايل موجود براي محدود كـردن       هاي فني و      پيشرفتتوجه به   
از عملكرد خـاص    بخشي   نويزهامگر اينكه   . باشد) يكه عملي است  تاجاي(پايين ترين سطح ممكن     

  .باشدوسيله 
از آنهـا    كـه كـاربر      ي گاز يا منابع انرژي هيدروليكي و پنومـاتيك          برق، اتصالاتها و     پايانه. 12,7,4

بـه حـداقل   ممكـن را   ريسكهاي به گونه اي طراحي و ساخته شوند كه تمام        بايد  كند،  استفاده مي 
  .داننبرس
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كننـد     كه گرما توليد مـي     هايي  احيهيا ن ها    بخشبه غير از    (در دسترس وسايل    هاي    بخش. 12,7,5
 خطرنـاك    بالقوه  به دماي  عادي شرايط   در دو محيط اطرافشان نباي   )  به دماي معيني برسند    ديا باي 
  .برسند

 
  حفاظت بيمار در مقابل خطرات مواد يا منابع انرژي. 12,8
 به گونـه اي طراحـي و سـاخته     د باي ،كنند   انرژي براي بيمار تأمين مي     وسايلي كه مواد يا   . 12,8,1

ايمني بيمار و كاربر  بتوانند بطور دقيق تنظيم شده و در آن وضعيت باقي بمانند بطوريكه    شوند كه 
 .تضمين شود

 تحويل يزاندر منقص  جلوگيري كننده و يا نشان دهنده هرگونه ابزارهاي به دبايوسايل . 12,8,2
 وسـايل مناسـب بـراي       د داراي دستگاهها باي همچنين  .  مجهز شوند  ،شود  خطر مي ب ايجاد   سبكه  

  .مواد و يا انرژي باشند از منبع  مواد و يا انرژيسطوح خطرناكارائه احتمالي جلوگيري از 
هركجـا  . مـشخص باشـد    بطور واضح بر روي وسايل       دباينشانگرها   و   ها  كنترلشيوه كار   . 12,8,3

تنظـيم  نمـايش يـا   يـا  باشد و  شيوه كار مي مورد نياز براي    هاي    دستورالعملارنده  كه وسيله در برد   
هرجا كه لازم    براي كاربر و     د، اين اطلاعات باي   شود  بصري انجام مي  سيستم  يك  پارامترها توسط   

  .براي بيمار قابل فهم باشدباشد 
 اطلاعات فراهم شده توسط توليد كننده . 13

 ايمنـي اسـتفاده و       اطلاعات مورد نياز بـراي شناسـايي توليـد كننـده،          هر وسيله بايد داراي     . 13,1
اين اطلاعات  . اطمينان از عملكرد هدف وسيله با در نظر گرفتن آموزش و اطلاعات كاربران باشد             

ها براي كاربران بـوده و براحتـي قابـل فهـم              بايد شامل جزئيات برچسب و اطلاعات دستورالعمل      
 .باشد

 برچسب و مدارك همراه
براي ارائـه اطلاعـات ايمنـي عملكـرد و شناسـاندن وسـايل       ) Labeling(برچسب گذاري   . 13,2

هـا،    اصـطلاح برچـسب گـذاري بـه كليـه برچـسب           . گيرد  پزشكي به كاربران يا بيماران انجام مي      
براي برآورده نمـودن هرچـه بهتـر اهـداف          . شود  راهنماها و ديگر مدارك همراه وسيله اطلاق مي       

 :د موارد ذيل مورد توجه قرار گيردبرچسب گذاري باي
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تاحد امكان اطلاعات مورد نياز جهت شناسايي و اسـتفاده ايمـن از وسـايل بـر روي بدنـه                    . 13,3
اگر بسته بندي هر وسيله به تنهـايي امكـان پـذير نيـست              . وسيله و يا بسته بندي آن نصب شود       

  .برچسب بر روي بسته بندي مجموعه وسايل نصب گردد
  .محتويات و محل برچسب بايد مناسب با هر وسيله و كاربرد مورد نظر آن باشدفرمت، . 13,4
 محتويات برچسب و مدارك همراه بايد به زبان فارسي و قابل استفاده براي كاربر باشد. 13,5
در صورتي كه با هدف صادرات توليد  شده است، محتويات همراه به زبان انگليسي يا زبان                 . 13,6

 .آيين نامه تجهيزات پزشكي و ضوابط مربوطه  امكان پذير مي باشدكشور مقصد مطابق 
هاي مـشخص شـده در در اسـتانداردهاي بـين المللـي            براي برچسب گذاري بايد از سمبل     . 13,7

هـاي    استفاده شود و در صورتي كه وسيله براي كاربران غير متخصص طراحي شده است سـمبل               
  .مذكور براي كاربران شرح داده شود

: توانـد توسـط وسـايل متفـاوت مثـل           هاي كاربردي دسـتگاه مـي       اطلاعات و دستور العمل   . 13,8
  .ارائه گردد....  وCDجزوات، راهنماي وسيله در صفحه نمايش آن، فيلم، 

هاي استفاده از دستگاه بايستي به صورتي نوشته شود كـه قابـل فهـم توسـط                   دستورالعمل. 13,9
  .كاربر در نظر گرفته شده باشد

  : برچسب و مدارك  همراه وسيله بايد موارد زير را در برگيرد.13,10
  نام تجاري، مدل، نام و آدرس سازنده ) 1

جهت درج نام تجاري مي بايست مدارك مربوط به ثبت نام تجاري از اداره             :         تبصره  
  .ثبت مالكيت صنعتي شركتها ارائه شود

  .يات بسته بندي وسيله را شناسايي كندجزئيات كافي براي اينكه كاربر، وسيله و محتو) 2
بـراي وسـايل مـصرفي يـا نيمـه      ) lot number(يـا لات نـامبر  ) batch code(بچ كد) 3

  .مصرفي و شماره سريال براي تجهيزات پزشكي
  . تاريخ ساخت و تاريخ انقضاي استفاده ايمن از وسيله با اشاره به سال و ماه آن) 4
  .له برروي بسته بندي خارجي وسيلهشرايط ويژه حمل و نگهداري وسي) 5
 و اقدامات پيشگيرانه) ها(هرگونه هشدار) 6
  و هرگونه اثرات جانبي ناخواسته) در صورتيكه شفاف نيست(حيطه كاربرد وسيله ) 7
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اطلاعات مورد نياز جهت نصب و راه اندازي درست و ايمن وسيله و جزئيـات و پريـود                   ) 8
يض قطعات مصرفي و نيمـه مـصرفي و كاليبراسـيون            تعو  هاي پيشگيرانه،   زماني نگهداري 

  .مورد نياز در طول عمر وسيله
ــايل   ) 9 ــتفاده از وسـ ــل از اسـ ــاز قبـ ــورد نيـ ــات مـ ــه عمليـ ــات هرگونـ ــل (جزئيـ مثـ

  )كاليبراسيون، اسمبل نهايي و غيره استريليزاسيون،
  :هرجا كه لازم است

عدم استفاده از وسـيله  يك نشانه كه وسيله استريل است و بيان دستورالعمل ضروري    ) 10
در (در مواقع خرابي بسته بندي استريل و توضيح روشهاي دوباره اسـتريل كـردن وسـيله                 

  ).صورت امكان
  .يك نشانه كه وسيله يكبار مصرف است) 11
در صورتيكه وسيله براساس يك نسخه و براي يك بيمـار خـاص آمـاده شـده اسـت               ) 12

  ) it is custom-modeمثلاً (مشخص شود 
  .يك نشانه كه وسيله فقط براي اهداف نمايشي ارائه شده است) 13
اگر وسيله براي انجام عملكرد مناسب خود نياز به اتصال به يك وسيله پزشكي ديگر               ) 14

را دارد، اطلاعات كافي در مورد خصوصيات آن وسيله براي شناسايي و به كارگيري وسيله               
  .مناسب ارائه شود كه تركيب ابمني به دست آيد

اگر وسيله كاشتني است، اطلاعات كامل در مورد خطرات احتمـالي ناشـي از كاشـتن                ) 15
  ).وسيله ارائه گردد

اطلاعات مربوط به خطرات تداخل متقابل كه در حين عملكرد وسيله د رشرايط ويـژه        ) 16
مثلاً تداخل الكتريكي در مجاورت دسـتگاه الكتروسـرجيكال يـا           ( ممكن است اتفاق بيافتد   

   )MRI ميدانهاي مغناطيسي ناشي از تداخل
اگر وسيله چند بار مصرف است، اطلاعـات در مـورد پروسـه مناسـب بـراي اسـتفاده                   ) 17

 روشهاي استريليزاسيون   منجمله شستشو، ضدعفوني، بسته بندي و در صورت لزوم، مجدد،
  .مجدد و هرگونه محدوديت در مورد تعداد و دفعات استفاده از وسيله بيان شود

 جزئيـات مشخـصات، نـوع،      كنـد،   اگر وسيله پرتوهايي براي اهداف پزشكي ساتع مـي        ) 18
  .ها بيان شود شدت و پراكندگي اين پرتو
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  :دستورالعمل استفاده از وسايل همچنين بايد شامل جزئيات. 13,11
  .هاي لازم در صورتي كه تغييري در عملكرد وسيله ايجاد شود احتياط) 1
ر مواردي كه وسيله در مقابل شرايط محيطـي قابـل پـيش بينـي از                هاي لازم د    احتياط) 2

هاي الكترو استانيكي، فشار       جريانات الكتريكي خارجي و تخليه      قبيل ميدانهاي مغناطيسي،  
  .يا نوسانات در فشار، منابع حرارتي، نزديكي با ديگر وسايل و غيره قرار گيرد

شود از جملـه هرگونـه        سيله منتقل مي  اطلاعات كافي در مورد مواد دارويي كه توسط و        ) 3
  .تواند استفاده شود محدوديت در انتخاب موادي كه مي

هاي لازم در مقابل هرگونه خطرات احتمالي كه در هنگام اسقاط سازي يا امحاء                احتياط) 4
  .بايد در نظر داشت

  .هرگونه ماده دارويي به همراه وسيله كه به عنوان بخش اصلي وسيله است) 5
  .دهند ه دقت براي وسايلي كه عمليات اندازه گيري انجام ميدرج) 6
  .نيازمنديها براي هرگونه تسهيلات ويژه، آموزش ويژه يا صلاحيت كاربر دستگاه) 7

  
  ارزيابي باليني. 14

بايست مورد تست كلينيكي قرار گيرد، توليد كننده بايد طـرح و پلانـي                 در مواردي كه وسيله مي    
  :د زير باشد ارائه نمايد كه در بر گيرنده موار

هاي مورد انتظار در كاربري محصول كه         پلان تست كلينيكي براساس نوع محصول و ريسك       -
  .از گزارشات آناليز ريسك استخراج شده است تهيه گردد

  .هاي مخصوص براي ثبت سوابق تست توسط توليد كننده تهيه گردد  فرم-
ئوليتها و سوابق كاري و علمي كه بيـان كننـده            ليست افراد درگير در انجام تست يا شرح مس         -

  .باشد، قيد گردد صلاحيت افراد مي
  .هاي تست با آدرس دقيق و نام مراكز درماني و بخش مربوطه قيد گردد  مكان-
  . دوره زماني تست و حداقل تعداد مراحل تست با ذكر دلايل فني قيد گردد-
بل استفاده است بايـد روش تـست بـه     در صورتيكه محصول براي گروههاي سني مختلف قا      -

  .گونه اي باشد كه سوابق براي كليه گروههاي سني وجود داشته باشد
  . روش تحليل نتايج تست بيان شود-
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بايست مورد بررسي كارشناسي مجدد قرار گيرد و     پلان تست كلينيكي قبل از انجام تست مي        -
ت، به مراكز درماني مـشخص شـده   در صورت تأئيد پلان تست از نظر كفايت و جامع بودن تس          

  .در پلان تست رائه گردد
  . مراجعه شودEN ISO 14155 جهت اطلاعات بيشتر به استاندارد سري -
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  استانداردهاي هماهنگ و راهنماي استفاده از آنها
 

  مقدمه    1
تواننـد زيـر    به منظور كسب اطمينان از ايمني ، كيفيت و عملكرد وسايل پزشكي استانداردها مي               

استانداردها بيانگر نظرات كارشناسان ذينفعـان مـسائل        .بناي مناسبي در فرآيندهاي مربوطه باشند     
صنعت ، قانون گزاران ، كاربران ، متخصصين و ديگر افراد مي باشند كه پس از تدوين ، بعنـوان                    

  .راهنما و همچنين زبان مشترك در اختيار عموم ذينفعان قرار مي گيرد
ما، چگونگي استفاده سازندگان وسايل پزشكي از استانداردها هنگام طراحي و بـه دنبـال               اين راهن 

. كنـد   آن هنگام اثبات انطباق اين وسيله با معيارهاي مربوط به اصول ايمني و عملكرد را بيان مي                
همچنين، مكانيزم به رسميت شـناختن اسـتانداردهاي هماهنـگ و چگـونگي لغـو رسـميت ايـن                   

  .شود ز توضيح داده مياستانداردها ني
  
  هدف    2

 ترويج و پشتيباني از گسترش استفاده از استانداردهاي فني براي وسايل پزشكي جهت              -
 .الزامات اساسي ايمني و عملكرد وسايل پزشكياثبات انطباق با  

 .تعيين چگونگي به رسميت شناختن استانداردهاي هماهنگ -
  
  دامنه كاربرد    3

ي كه در حوزه تعريف يك وسـيله پزشـكي قـرار دارد بـه كـار               اين راهنما در مورد تمام محصولات     
  .رود مي
  
  مراجع    4

GHTF SG1-PD-N44:2006 Role of Standards in the Assessment of Medical 

Devices  

ISO 14971 The Application of Risk Management to Medical Devices 
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ISO/TR 16142:2004 Medical Devices – Guidance on the Selection of 

Standards in Support of the Recognized Essential Principles of Safety and 

Performance of Medical Devices 

  
  تعاريف    5
  
  : اداره كل 5-1

  .باشد  مي"اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي ايران"به معني 
  
  ):الزامات اساسي(ملكرد وسايل پزشكي  الزامات اساسي ايمني و ع 5-2

  مطابق آخرين تعريف بازنگري شده در همين كتاب
  
  : وسيله پزشكي  5-3

   آئين نامه تجهيزات پزشكي3مطابق تعريف ماده 
  
  : ارزيابي انطباق5-4

بررسي سيستماتيك اسناد ، مدارك ، شواهد عيني و رويه هاي اجرايي سازنده بـر طبـق الزامـات                   
  .رجع قانونياعلام شده م

  
  )سازمان مميزي كننده( موسسه ارزيابي انطباق 5-5

سازماني است كه پس از تائيد صلاحيت آن توسط مرجـع قـانوني مـي توانـد در حيطـه وظـايف                      
  .مشخص شده برابر ضوابط و دستورالعمل هاي مربوطه نسبت به ارزيابي انطباق اقدام نمايد

ازمان ارزيابي بعنوان سند قابل قبول مرجع قانوني          ارزيابي انطباق صورت گرفته توسط س       5-5-1
  .خواهد بود

  سازمان ارزيابي از سوي مرجع قانوني بطور مستمر پايش شده و در صورت عدم رعايـت                  5-5-2
  .ضوابط ، دستورالعمل و خواسته هاي مرجع قانوني مجوز اعطا شده لغو خواهد گرديد

  .سط مرجع قانوني صورت گيرد  ارزيابي انطباق ممكن است مستقيماً تو5-5-3
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  : ريسك5-6
  . تركيبي از احتمال بروز آسيب و شدت آسيب ايجاد شده

  
  : استاندارد5-7

شود و قوانين، رهنمودها     الزاماتي است كه با توافق عمومي ايجاد و توسط سازماني معتبر تأييد مي            
لـوبترين درجـه ممكـن در       يا ويژگيهايي را براي فعاليتها يا نتايج آنها و با هـدف رسـيدن بـه مط                

  .كند استفاده عادي و تكراري در يك زمينه معين فراهم مي
هـاي گـردآوري    استانداردها بايد بر اساس دستاوردهاي معتبر علمي، فن آوري و تجربـه        : يادآوري

  .شده و با هدف ارتقاء بهينه منافع اجتماع باشند
  
  ):شوند نيز شناخته ميبه عنوان استانداردهاي افقي ( استانداردهاي پايه 5-8

هاي ايمني عمومي به مفاهيم، اهداف و الزامات اساسـي            استانداردهايي كه با در نظر گرفتن جنبه      
به عنوان  (روند   ها به كار مي     پردازند و براي تمام انواع يا گستره وسيعي از محصولات يا فرآيند             مي

 سيـستم مـديريت كيفيـت بـراي     مثال استانداردهاي مربوط به ارزيابي ريسك، بررسـي بـاليني و          
  ).سازندگان وسايل پزشكي

  
به عنوان استانداردهاي نيمـه افقـي نيـز شـناخته           ( استانداردهاي گروهي    5-9

  ):شوند مي
هايي از محصولات و يـا فرآينـدهاي          هايي اشاره دارند كه براي خانواده       استانداردهايي كه به جنبه   

بـه عنـوان مثـال      (دهند    استانداردهاي پايه ارجاع مي   مشابه قابل كاربرد هستند و تا حد امكان به          
استانداردهايي مرتبط با وسايل پزشكي استريل ، وسايل پزشكي الكتريكي و ريسك عفونـت بـه                

  ).IVDهاي  سبب معرف
  
به عنوان اسـتانداردهاي عمـودي نيـز شـناخته          ( استانداردهاي محصول    5-10

  ):شوند مي
هايي خاص اشاره      و عملكرد ضروري محصولات و يا فرآيند       هاي ايمني   استانداردهايي كه به جنبه   

به عنوان مثال   (دهند    كرده و تا حد امكان به استانداردهاي پايه و استانداردهاي گروهي ارجاع مي            
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استانداردهايي براي پمپهاي تزريق، ماشينهاي بيهوشي، سنجشگرهاي گلوكز خون براي تستهاي           
 خاص را به تفصيل شـرح       IVDصول مربوط به وسايل   شخصي يا مشخصاتي كه الزامات فني مح      

  ).دهند مي
  
  : استانداردهاي هماهنگ5-11

شود به كمك آنها بتوان انطبـاق         اي از استانداردهاي پايه، گروه و محصول كه فرض مي           مجموعه
فهرست اين استانداردها سالانه توسط مرجع قانوني        . با قسمتهايي از الزامات اساسي را اثبات نمود       

  .گردد تشر ميمن
  
  :استانداردهاي ويژه 5-12

  .استانداردهاي ويژه استانداردهايي هستند كه رعايت آنها از سوي سازنده الزامي مي باشد
  
  اصول كلي    6

 
 شناسايي استانداردهاي هماهنگ   1- 6

  .نمايد اداره كل فهرست استانداردهاي هماهنگ را در پيوست اين ضوابط معرفي مي
  

ــس   ــگ پ ــتانداردهاي هماهن ــان   اس ــل و از مي ــيم كارشناســي در اداره ك ــازنگري توســط ت از ب
 , CENELECهـاي   اي همچـون سـازمان   استانداردهاي منتشر شده توسط منابع شناخته شـده 

CEN , IEC , ISO و AAMIگردند  انتخاب مي.  
  .استانداردهاي هماهنگ توسط مرجع قانوني بازنگري شده و در ابتدا هر سال اعلام مي گردند

  
ان وسايل پزشكي بايد از طريـق مراجعـه بـه آخـرين ويـرايشِ ايـن فهرسـت، راجـع بـه                       سازندگ

  .اند اطلاع حاصل نمايند استانداردهايي كه به رسميت شناخته شده
  

سازنده ميتواند انطباق با استانداردهاي هماهنگ را به عنوان روشي جهت اثبات انطباق با اصـول                
قرار دهد مشروط بـر اينكـه سـازنده يـا محـصولات آن              مربوطه در الزامات اساسي مورد استفاده       
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  .مشمول استانداردهاي ويژه نباشد در غير اينصورت توليد كننده ملزم به رعايت آن خواهد بود
  

شـود ولـي      در راستاي اهداف هماهنگ سازي، استفاده از استانداردهاي هماهنگ ترجيح داده مـي            
د هماهنـگ يـا بخـشي از آن را بـه كـار نبـرد،            چنانچه سازنده اي تصميم بگيرد كه يك استاندار       

درصورتي قابل قبول خواهد بود كه بتواند در سطحي مناسب و با روشهاي معتبر علمي، انطباق با                 
لازم به يادآوري است عموماً اثبات انطبـاق بـا الزامـات اساسـي از               . الزامات اساسي را اثبات نمايد    

ينه كمتري نسبت بـه روشـهاي ديگـر امكـان           طريق استانداردهاي هماهنگ با صرف زمان و هز       
  .باشد پذير مي

  
  تجديد نظر يا جايگزيني استانداردهاي هماهنگ   2- 6

ممكن است به دلايل مختلف در استانداردهاي هماهنگ تجديدنظر شده يا اسـتفاده از آنهـا لغـو                  
  :برخي از اين دلايل عبارتند از . شود

ضرورت تجديد نظر در مشخصات فني بروز تغييرات در فن آوري روز و معيار پذيرش و  -
 موجود در يك استاندارد

ناكافي بودن الزامي در يك استاندارد خاص به منظور اطمينان از انطباق با يـك اصـل                  -
 معين از الزامات اساسي، به عنوان مثال وجود يك مفهوم ايمني

 بروز تغييراتي در يك يا تعدادي از بندهاي الزامات اساسي -
  

دهاي جديـد بـه عنـوان اسـتانداردهاي هماهنـگ بـه فهرسـت اضـافه شـده و                    سالانه، استاندار 
اين امر با ارائه ويـرايش جديـد از         . شوند گردد مشخص مي   استانداردهايي كه رسميت آنها لغو مي     

  .پذيرد فهرست استانداردهاي هماهنگ انجام مي
  

از يـك دوره   شود، رسميت سـند جـايگزين شـده پـس             اگر استاندارد جديدي به رسميت شناخته       
اي  طـول دوره گـذرا بـه انـدازه        . شود لغو خواهد شد     گذراي معقول كه توسط اداره كل تعيين مي       

در . خواهد بود كه به سازندگان اجازه دهد تا به روشي مناسب پاسـخگوي ايـن تغييـرات باشـند                  
  سال خواهد بود مگـر در شـرايطي اسـتثنايي كـه دوره             3 تا   2شرايط عادي طول دوره گذرا بين       

  .تري را توجيه كند تر يا طولاني گذراي كوتاه
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گيرد تا مـوارد حـائز اهميـت ايمنـي را             در جايي كه استاندارد هماهنگ مورد تجديد نظر قرار مي         

مورد توجه قرار دهد، سازنده بايد يك استراتژي كاهش ريسك ايجاد كـرده و اقـدامات مناسـبي                  
  .انجام دهد

  
 بايد با نسخه تجديـدنظر شـده    ار پس از پايان دوره گذرا است      اولين عرضه آنها به باز    وسايلي كه   

  .استاندارد هماهنگ منطبق باشند
  

هاي يك استاندارد هماهنگ طراحي و ساخته شده انـد            وسايلي كه با استفاده از هر يك از نسخه        
 سـال فرصـت دارنـد تـا         2 بـه مـدت      اولين عرضه آنها به بازار پيش از پايان دوره گذرا اسـت           و  

  . خود را با نسخه جديد استاندارد هماهنگ منطبق نمايندمحصول
  

يعني وسايلي كه پيش از دوره گذرا يا طي اين دوره به كاربران فروختـه                (وسايل در حال استفاده   
و با نسخه لغو شده يك استاندارد هماهنگ انطباق دارند، بـا الزامـات اساسـي منطبـق                  ) شده اند 

در جاييكه  . هاي پس از فروش دلايلي در خلاف آن بدست آيد         مانند مگر آنكه از طريق فعاليت       مي
ها به الزامات ايمني اشاره دارند، سازنده بايد يك استراتژي كـاهش ريـسك            رسد يافته   به نظر مي  

  .ايجاد كرده و اقدامات مناسبي انجام دهد
  

بلاً به بازار در صورتيكه سازندگان تصميم بگيرند تا براي وسيله اي جديد يا براي وسيله اي كه ق            
به استفاده از نسخه لغو شده يك استاندارد هماهنگ پس از پايان دوره گـذرا ادامـه                 عرضه شده،   

، انطباق با الزامات اساسي را از دست داده و بايد اين تصميم گيري را در ارزيابي ريـسك و                    دهند
يـك موسـسه   در صورت لزوم اين تصميم سـازنده توسـط   . مدارك همراه آن در نظر داشته باشد   

  .گيرد ارزيابي انطباق يا اداره كل تحت بازنگري قرار مي
  
  هايي براي استانداردهاي هماهنگ جايگزين   3- 6

اولويت در استفاده از استانداردهاي هماهنگ نبايد موجب بازداشـتن از اسـتفاده از فـن آوريهـاي                  
يا عملكرد يك   ممكن است تمامي وسايل پزشكي يا تمامي عناصر مربوط به ايمني و             . نوين شود 
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وسيله، به ويژه در مـورد انـواع جديـد وسـايل و فـن آوريهـاي نوظهـور، مـورد توجـه و نظـارت                          
 .استانداردهاي هماهنگ نباشند

. اجبـار نـشده اسـت     ) بجـز در مـوارد خـاص        ( به همين دليل استفاده از استانداردهاي هماهنـگ         
ات انطبـاق وسـايل پزشـكي خـود بـا           هاي جايگزيني را به منظور اثب      سازندگان مي توانند  راه حل     

ممكن است سازندگان از تمام يا قسمتهايي از استانداردهاي         . الزامات اساسي مربوطه انتخاب كنند    
روشهاي جايگزين بـراي اثبـات انطبـاق بـا          .  يا از روشهاي ديگري استفاده كنند      "غير هماهنگ "

  : الزامات اساسي ممكن است شامل مثالهاي زير باشد
اسـتاندارد  "اي ملـي و بـين المللـي كـه توسـط اداره كـل بـه آنهـا عنـوان                      استاندارده •

  داده نشده است"هماهنگ
 استانداردهاي صنعتي •
هاي كاري استاندارد داخلي سازنده كه توسط يك سازنده منحصر بـه فـرد ايجـاد                  رويه •

 شده است
احـي،  هاي روز را در ارتباط بـا عملكـرد، مـواد، طر             ساير منابعي كه فن آوري و تكنيك       •

 كنند ها تشريح مي ها و تكنيك روشها، فرآيند
  .قابل قبول بودن چنين روشهايي بايد براي مرجع قانوني اثبات شود

  
  مستندات فني   4- 6

سازنده بايد اسناد مربوط به اثبات انطباق وسـيله بـا اسـتانداردهاي انتخـاب شـده يـا                / آزمايشگاه  
كرده يا در صورت درخواست اداره كـل يـا          هاي جايگزين تأمين الزامات اساسي را نگهداري          روش

  .موسسه ارزيابي انطباق قادر به فراهم كردن آنها باشد
  

خود استاندارد، چگـونگي اعمـال آن،       : تواند شامل موارد زير باشد      به عنوان مثال مستند سازي مي     
ارد ذكـر   اگر اين معيارها به طور مشخص در استاند       ( رد   -انحرافات، نتايج آزمونها، معيارهاي قبول    

  ).نشده اند
  

شـود، سـازنده بايـد     شود يا بـه طـور كامـل اعمـال نمـي      زماني كه يك استاندارد به كار برده نمي   
  :هاي مربوط به اثبات موارد زير را نگهداري كرده و در صورت لزوم ارائه كند اطلاعات و داده
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 انطباق با الزامات اساسي كه با استفاده از ساير روشها بدست آمده است •
 بخشي ازاستاندارد كه اعمال نشده است، مربوط به وسيله خاص مورد نظر نبوده است •

  
 سوابق بررسي انطباق با استانداردهاي هماهنگ   5- 6
  

 اظهارنامه انطباق    5-1- 6
لازم است سازنده در يك اظهارنامـه انطبـاق، خلاصـه وضـعيت انطبـاق محـصولات خـود را بـا                      

مه انطباق بايـد داراي شناسـه ويـرايش، تـاريخ و            اين اظهارنا . استانداردهاي هماهنگ اعلام نمايد   
  .امضاي شخص مسئول در موسسه سازنده باشد

در صورتي كه تمامي الزامات يك استاندارد براي يك محصول برآورده نشده باشد، موارد الزامـات                
  . بايد در اين اظهارنامه ذكر شود"آزمون نشده" و يا الزامات "نامنطبق"

 هر استانداردگزارش بررسي انطباق با     5-2- 6
براي هر محصول يا گروه محصول، و براي هر استاندارد مشخص، گزارش بررسـي انطبـاق بايـد         

  .ارائه شود
  :هر گزارش آزمون حداقل بايد شامل موارد زير باشد

  نام و مدل محصول آزمون شده، شرح وضعيت آن و شناسايي بدون ابهام آن-
  به كار رفته فهرست و شناسايي تجهيزات و يا مواد مرجع-
  ذكر انطباق يا عدم انطباق به تفكيك الزامات در هر آزمون-
  نام و نشاني آزمايشگاه و محل انجام آزمون به همراه تاريخ-
  شناسايي انحصاري گزارش، مندرج در تمامي صفحات-
  شماره صفحه و تعداد كل صفحات-
  نده گزارش نام، سمت و امضا يا شناسه معادل شخص يا اشخاص تاييد كن-
 

 الزامات هر استاندارد    5-3- 6
سازنده بايد در مورد هر الزامِ استاندارد با ذكر شماره بند، عنوان و در صورتِ لزوم، شرح مختصري    

شـرايط و حالتهـاي     . از الزام را به همراه نتايج چگونگي انطباق يا عدم انطبـاق بـا آن ارائـه كنـد                  
  .دمختلف براي هر الزام نيز بايد در نظر گرفته شو
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براي هر الزام بايد نتايج چگونگي انطباق يا عدم انطباق ذكر شده و نظـر نهـايي در مـورد آن بـه       
در صـورت لـزوم،     .  و يـا عبارتهـا و علائـم مـشابه مـشخص شـود              "مـردود " يا   "قبول"صورت  

  .مشخصات و شرايط خاص آزمون و يا توضيحات لازم براي هر بند آزمون ذكر شده باشد
فعلاً "،  "آزمون نشد "وضيح، آزمون نشدن يك الزام در نتيجه آن به صورت           ممكن است با ذكر ت    

  .هاي مشابه مشخص شود  يا عبارت"نامعلوم
 "بدون كـاربرد  "توان از عبارتهاي مشابه       هاي بدون كاربرد با محصولِ تحت آزمون مي         براي الزام 

  .استفاده نمود و دليل عدم كاربرد آن را توضيح داد
  
  حيت دارهاي صلا آزمايشگاه   6- 6

 هاي مورد تاييد آزمايشگاه    6-1- 6
هايي كه در ايران يا خـارج از كـشور داراي گواهينامـه              شود كه سازندگان، از آزمايشگاه      توصيه مي 
بوده و در دامنـه كـاربرد آنهـا اسـتانداردهاي فنـي             ) accredited(دار    صلاحيت 17025استاندارد  

طباق با استانداردهاي هماهنگ استفاده     مرتبط با تجهيزات پزشكي قيد شده است، براي بررسي ان         
  .كنند

هاي داخلي بهمراه حوزه فعاليت مورد تاييـد آنهـا را كـه مـي تواننـد                  اداره كل همچنين آزمايشگاه   
  .بررسي انطباق با استانداردهاي هماهنگ را در آن حوزه بررسي نمايند اعلام مي كند

  .داره كل در اختيار عموم قرار مي گيرداسامي سازمانها و آزمايشگاههاي مذكور از طريق سايت ا
  

 آزمايشگاه درون سازماني    6-2- 6
به منظور انجام بهتر كنترل كيفيت وسايل توليدي و انجام تـستهاي روتـين ، سـازندگان وسـايل                   

  :پزشكي مي توانند آزمايشگاههاي داخلي با ويژگي هاي ذيل تاسيس نمايند
  . با قابليت تصميم گيري بالا باشد آزمايشگاه بايد داراي ساختار سازماني مستقل و-1
  . ساختار و فعاليتهاي آزمايشگاه بايد تحت كنترل سيستم مديريت كيفيت سازنده باشد-2
  . محيط آزمون و شرايط خاص محيطي براي هر آزمون رعايت شود-3
ت  تجهيزات و يا مواد مرجع به كار رفته در آزمونها بايد تحت كنترل بوده و در موارد لزوم صح      -4

  .عملكرد و كاليبراسيون آنها بايد به مراجع استاندارد ملي و يا بين المللي قابل رديابي باشد
 سازنده بايد ترتيباتي داشته باشـد تـا بتوانـد اطمينـان حاصـل كنـد كـه مـديريت و كاركنـان            -5
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 اثـر  آزمايشگاه از هر گونه فشار و تاثيرپذيري نابجاي تجاري ، مالي ، و غيره داخلي و خارجي كـه          
  .نا مطلوبي بر كيفيت كار آزمايشگاه داشته باشد مبرا است

 سازنده بايد خط مشي ها و روشهاي اجرايي داشته باشد تا بر اساس آن بتوانـد از دخالـت هـر                      -6
نوع كاري كه باعث كاهش اعتماد به صلاحيت ، بي طرفي ، درستي قضاوت يا درستي عمـل آن                   

  .گردد اجتناب نمايد
شگاه بايد صلاحيت لازم از لحاظ تحصيلات ، تجربه ، سوابق شغلي ، آمـوزش و                 پرسنل آزماي  -7

مهارتهاي فردي ، آشنايي با استانداردها و روشهاي آزمون داشته و طي فرآينـدي صـلاحيت آنهـا                 
  .تاييد شده باشد

 مستندات مورد لزوم براي هر آزمون مثل متن استاندارد و روشهاي ويژه براي اجراي آن و نيز                  -8
  .متن الزامات قانوني بايد تهيه و در دسترس باشد

. صلاحيت آزمايشگاه درون سازماني بايد توسط موسسه ارزيـابي انطبـاق مـورد تاييـد قـرار گيـرد                  
  .ارزيابي كلي سيستم مديريت كيفيت نمي تواند جايگزين ارزيابي فوق شود

سـازمان  ( بي انطبـاق    در صورت تاييد صلاحيت آزمايشگاه درون سـازماني توسـط سـازمان ارزيـا             
يا آزمايشگاه مرجع پس از تائيد و صحه گزاري مرجع قانوني آزمايشات انجام گرفتـه بـر              ) مميزي  

  .اساس استانداردهاي هماهنگ جهت انطباق با الزامات اساسي قابل قبول خواهد بود
حـضور  در غير اين صورت آزمونهايي قابل قبول خواهد بـود كـه در آزمايـشگاه درون سـازماني با                  

  .نماينده مرجع قانوني يا آزمايشگاه مرجع انجام گيرد
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  راهنماي آماده سازي مدارك فني جهت احراز مطابقت با الزامات اساسي
 
   دامنه كاربرد-1

را جهـت  » يخلاصه مدارك فن ـ«اين راهنما به توليد كنندگان وسايل پزشكي كمك مي نمايد تا     
نشان دادن مطابقت محصول توليدي با الزامات اساسي آمـاده نمايـد و همچنـين بـه مميـزان در                   

اين راهنما براي كليه وسايلي كه مشمول تعريف وسيله پزشكي          . بررسي گزارشات كمك مي كند    
دامنـه كـاربرد ايـن راهنمـا شـامل          . هستند و همچنين وسايل پزشكي كاشتني فعال كـاربرد دارد         

  .يل آزمايشگاههاي تشخيص طبي نمي گرددوسا
  
   مراجع-2

GHTF, SG1/N011R17, Summary Technical Documentation for 

Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and 

Performance of Medical Devices (STED) 

  
   تعاريف-3

   بهداشت درمان و آموزش پزشكياداره كل تجهيزات پزشكي وزارت: اداره كل 
  
   هدف از بكارگيري مدارك فني -4
توليد كننده خلاصه مدارك فني را   . با هدف ارزيابي انطباق تهيه مي گردد      » خلاصه مدارك فني  «

آماده مي نمايد تا به وسيله آن به ناظر قانوني نشان دهد وسيله پزشـكي مـورد نظـر بـا الزامـات                       
جه به نظر توليدكننده، خلاصه مدارك فنـي مـي توانـد بـه شـكل                با تو . اساسي منطبق مي باشد   

   .مستندات چاپي يا هر گونه مدياي ديگر آماده شوند
، توليدكننده ملزم به احراز مطابقـت محـصول بـا           1386بر اساس آيين نامه وسايل پزشكي مورخ        
ر وسـيله   در برخي موارد و بـا توجـه بـه كـلاس خط ـ            . الزامات اساسي قبل از عرضه آن مي باشد       

توسط اداره كل و يا موسـسات مـورد تاييـد آن مـورد              » خلاصه مدارك فني  «مربوطه لازم است    
  .بازنگري قرار گيرد
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وسـعت و  . و نحوه بررسي آن موثر است » خلاصه مدارك فني  «كلاس وسيله بر ساختار و محتويات       
  .تر بيشتر مي باشددقت بررسي هاي مطابقت و مستندات مورد نياز براي وسايل پزشكي با خطر بالا

توليد كننده با توجه به ضوابط و قوانين و با توجه به نوع وسيله، جزئيات مدارك فني را كه بـا آن                      
توليد كننده  . موفق به اثبات انطباق وسيله مورد نظر با الزامات اساسي خواهد بود، تعيين مي نمايد              

  .بايد اين مدارك را نگهداري نمايد
  
  »خلاصه مدارك فني«ائه شده در  ساختار اطلاعات ار-5

براي سهولت در بررسي و برقراري ساختار واحد در ارائه اطلاعـات بـه اداره كـل و يـا موسـسات        
خلاصـه  «بررسي كننده مدارك، توليد كننده مي بايست مـدارك را بـه ترتيـب ذيـل در زونكـن                    

  .قرار دهد» مدارك فني
  

  توضيحات تفصيلي  خلاصه مدارك فني
  1-6  جلد
    ست محتوياتفهر

  2-6  الزامات اساسي مرتبط و روشهاي احراز مطابقت
  3-6  شرح وسيله

  4-6  خلاصه مستندات تصديق و صحه گذاري طراحي
  5-6  برچسب و مدارك همراه

  6-6  آناليز ريسك
  7-6  اطلاعات توليد

  
   نحوه آماده سازي مدارك-6
   جلد-6-1

وليد كننده و شماره شناسنامه ثبت شـركت در   بايد شامل نام شركت ت    » خلاصه مدارك فني  «جلد  
  . و كلاس خطر وسيله باشدUMDNSاداره كل، نام وسيله، كد 
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   الزامات اساسي مرتبط و روشهاي احراز مطابقت-6-2
   كليات-6-2-1

بايد بندهايي از اصول ايمني و عملكرد وسايل پزشكي را كه براي وسـيله             » خلاصه مدارك فني  «
رد، مشخص نموده و روشهاي كلي بكار رفته براي نشان دادن مطابقت وسيله             مورد نظر كاربرد دا   

براي مثال در صورتي كه توليـد       . با بندهاي مذكور را شرح داده و يا به مدارك مربوطه ارجاع دهد            
كننده براي اين منظور از استانداردهاي هماهنگ  اداره كل استفاده نمـوده اسـت، عنـوان كامـل                   

موسسه صادركننده و تاريخ انتشار آن قيد گردد و بـه گـزارش آزمـون مربوطـه                 استاندارد، شماره،   
در صورتيكه توليد كننده از طرق ديگر به اين هدف دسـت مـي يابـد، توضـيحات                  . ضميمه گردد 

  .كامل در اين زمينه ارائه گردد
  

   الزامات اساسي و شواهد مطابقت-6-2-2
هد مطابقـت بـا الزامـات اساسـي را در جـدولي             به جهت سهولت در بررسي، توليد كننده بايد شوا        

مشابه آنچه در پيوست الف اين راهنما ارائه شده است مندرج نموده و به همراه مستندات پشتيبان                
  .ارائه نمايد

  
    شرح وسيله-6-3
دربردارنده شرح داده هاي ذيل باشد يا به اين اطلاعات اشـاره نمـوده يـا                » خلاصه مدارك فني  «

وسعت اين داده ها با توجه به كلاس ريسك وسيله متفاوت           .  خلاصه ارائه نمايد   آنها را به صورت   
  :است

  
   اطلاعات كلي-6-3-1

 كتاب راهنما و ضوابط توليد تجهيزات     25 صفحه   3فرم شماره   (تكميل فرم معرفي محصول     ) الف
  )پزشكي

  :ارائه اطلاعات ذيل علاوه بر مورد الف ) ب
 )حيطه كاربرد(هدف كاربردي وسيله •
 جامعه بيماراني كه مي توانند از وسيله بهره مند شوند و موارد كاربرد آن •
 محدوديت هاي كاربرد وسيله كه بطور منطقي قابل پيش بيني است •
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 )قابليتها، ورودي وسيله و خروجي هاي آن(شرح اصول عملكرد وسيله  •
 شرح كامل ويژگيهاي جديد و نوظهور در صورت مقتضي •
 ر تجهيزاتي كه در تركيب با وسيله استفاده خواهند شدليست لوازم جانبي و ديگ •
 ....شرح اجزاء و قطعات عملياتي وسيله منضم به اطلاعات تصويري، بلوك دياگرام ها و •
به عنوان مثال براي يـك وسـيله   . ديگر اطلاعاتي كه در توصيف وسيله كمك مي كند      •

ن و تصاويري كه به شفاف      كاشتني، شرح محل آناتوميك وسيله در بدن، نحوه قرار گرفتن آ          
 نمودن توضيحات كمك كند

. در صورت مقتضي مقايسه با ديگر وسايل مشابه براي اثبات مطابقت با الزامات اساسي              •
  .مثلا استفاده از مدل هاي قديمي تر وسيله كه مطابقتشان با الزامات اساسي احراز شده است

  
مومـا اطلاعـات فـوق در كاتالوگهـا،         در مورد وسايلي كه كلاس ريـسك پـاييني دارنـد، ع           : توجه

  .دستورالعمل هاي كاربري و موارد مشابه وجود دارند و مي توان به آن ارجاع داد
  

   مواد-6-3-2
شرحي از مواد بكار گرفته شده در وسيله و مشخصات فيزيكي آنها با توجه به بنـدهاي                  •

  كاربردي الزامات اساسي
  

   ويژگيها-6-3-3
 از قبيل دقت، حساسيت، وضوح وسايل اندازه گيـري          مشخصات كاركردي و عملكردي    •

 و تشخيصي، قابليت اطمينان و ديگر عوامل
ديگر ويژگيها از قبيل ويژگيهاي شيميايي، فيزيكي، الكتريكي، مكـانيكي، بيولـوژيكي،             •

نرم افزار، استريليتي، پايداري، انبارش، حمل و بـسته بنـدي و ديگـر مـوارد بـراي نـشان دادن                     
  امات اساسيمطابقت با الز

  
   ديگر اطلاعات توصيفي-6-3-4
به . ديگر اطلاعات توصيفي مورد لزوم با توجه به الزامات اساسي كه در بالا قيد نگرديد               •

  ...عنوان مثال زيست سازگاري و
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   خلاصه مستندات تصديق و صحه گزاري طراحي-6-4
   مستندات عمومي-6-4-1

هاي تصديق و صحه گزاري باشـد يـا بـه ايـن             بايد دربردارنده شرح داده     » خلاصه مدارك فني  «
وسـعت ايـن داده هـا بـا توجـه بـه       . اطلاعات اشاره نموده يا آنها را به صورت خلاصه ارائه نمايد          

  :چنين مستندي عموما شامل موارد ذيل مي باشد. كلاس ريسك وسيله متفاوت است
ره كـل تجهيـزات     اظهارنامه يا گواهي مطابقت با استانداردهاي اعلام شده از اطرف ادا           –

 يا پزشكي؛ و
خلاصه گزارشهاي آزمون و ارزيابي از طريق ديگر استانداردها، روشها يا آزمونهايي كـه       –

 توليد كننده بكار گرفته است يا ديگر روشهاي احراز انطباق
  

خلاصه داده ها يا گزارشهاي آزمون و ارزيابي ها نوعا متناسـب بـا پيچيـدگي و كـلاس ريـسك                     
  :ر را شامل مي شودوسيله موارد زي

ليستي از نتايج گزارشهاي معتبر منتشر شده و جمع بندي اين نتايج و تعيين ارتبـاط آن             •
 با بندهاي الزامات اساسي

  آزمونهاي مهندسي و آزمايشگاهي •
  آزمونهاي زيست سازگاري •
  آزمونهاي حيواني •
   نتايج شبيه سازي هاي انجام شده •
  صحه گذاري نرم افزار •

  
  :طباق با استاندارد ها بايد شامل موارد زير باشدگزارشات بررسي ان

  نام و مدل محصول آزمون شده، شرح وضعيت آن و شناسايي بدون ابهام آن-
  فهرست و شناسايي تجهيزات و يا مواد مرجع به كار رفته-
  ذكر انطباق يا عدم انطباق به تفكيك الزامات در هر آزمون-
 م آزمون به همراه تاريخ نام و نشاني آزمايشگاه و محل انجا-
   شناسايي انحصاري گزارش، مندرج در تمامي صفحات-
  شماره صفحه و تعداد كل صفحات-
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   نام، سمت و امضا يا شناسه معادل شخص يا اشخاص تاييد كننده گزارش-
  

   شواهد باليني-6-4-2
كـي  بايد نشان دهد كه الزامات اساسي در خـصوص بررسـي هـاي كليني             » خلاصه مدارك فني  «

اين بررسي ميتواند به روشـهايي مثـل اسـتفاده سيـستماتيك از             . وسيله چگونه برآورده شده است    
متن هاي علمي موجود، تجربيات كلينيكي براي همان وسيله يا وسيله مشابه، يا ارزيابي كلينيكي               

 معمولاً ارزيابي كلينيكـي بـراي وسـايل بـا    . اختصاصي براي وسيله مورد نظر، صورت گرفته باشد  
  .پذيرد ريسك بالا يا وسايل بدون سابقه تجربيات كلينيكي، انجام مي

  
   برچسب و مدارك همراه-6-5
بايد دربردارنده شرح داده هاي برچسب و مدارك همراه وسيله باشد يا بـه       » خلاصه مدارك فني  «

توجـه بـه   وسعت اين داده ها با     . اين اطلاعات اشاره نموده يا آنها را به صورت خلاصه ارائه نمايد           
  :چنين مستندي عموما شامل موارد ذيل مي باشد. كلاس ريسك وسيله متفاوت است

 برچسب هايي كه بر روي وسيله و بسته بندي الصاق مي شود •
 دستورالعمل هاي كاربرد •
 كليه مكتوبات و موارد آموزشي •
 دستورالعملهاي نصب و نگهداري •
ار شامل دستورالعمل هـايي كـه       هرگونه اطلاعات و دستورالعمل هاي ارائه شده به بيم         •

  .روالهايي را براي اجرا توسط بيمار ارائه مي دهند
  
   آناليز ريسك-6-6
ي فايل مديريت ريسك باشد       بايد دربردارنده نتايج آناليز ريسك و خلاصه      » خلاصه مدارك فني  «

ده ها با توجه وسعت اين دا. يا به اين اطلاعات اشاره نموده يا آنها را به صورت خلاصه ارائه نمايد  
  .به كلاس ريسك وسيله متفاوت است
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   اطلاعات توليد-6-7
بايد دربردارنده مستنداتي در مورد فرآيندهاي توليد شامل اقدامات تضمين  » خلاصه مدارك فني  «

وسـعت ايـن    . كيفيت باشد يا به اين اطلاعات اشاره نموده يا آنها را به صورت خلاصه ارائه نمايد               
  . به كلاس ريسك وسيله متفاوت استداده ها با توجه
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  پيوست الف
  چك ليست الزامات اساسي بر اساس ضوابط وسايل پزشكي در ايران

  

كاربرد   الزامات اساسي  
  مستندات مربوطه  روش انطباق  دارد

  شرايط عمومي  

1  

 توسـط   ي خاص آنها  كاربردهداف   ا طراحي و ساخته شوند كه در هنگام استفاده تحت شرايط و          بگونه اي    يدوسايل پزشكي با  
 اطلاعات تكنيكي دستگاه، شرايط كلينيكي يا ايمني بيمار و          آشنا با آموزش ديده و    باتجربه،    و هرجا كه لازم باشد كاربر      كاربر

افتد، مشروط بر آنكه وقتي وسيله از يك سطح     ديگر به مخاطره ني    هر جا كه لازم باشد ايمني و سلامت افراد           كاربر و سلامت  
مقابل فوايدي كه در هنگام استفاده از وسيله ايجاد مي شود در  ، ريسك هاييباشدبرخوردار سلامت ايمني و  ي بالايفاظتحم

  .داشته باشد قابل قبول باشدبراي بيمار مي تواند كه 

  

 

  

2  

تكنيكها بهـره مـي     از جمله وسايلي كه از جديد ترين روشها و           طراحي و ساخت وسايل      برايتوليد كننده   روشهايي كه توسط    
  .دن باشت داشتهبا اصول ايمني مطابقبرند استفاده مي شود، بايد 

  :برد  اصول زير را به ترتيب به كارد، توليد كننده بايروشهادر انتخاب مناسب ترين 
 مشخص يا قابل پيش بيني و تخمين ريسكهاي مربوطه كه در حيطـه كـاربرد يـا اسـتفاده هـاي        خطرات  شناسايي -

  .بل پيشبيني به وجود مي آيندنادرست قا
 . ذاتاً ايمنتوليد  طراحي و از طريقمكن متا حد وسيله  ريسكهاي حذف كاهش يا  -
  .هرجا كه لازم باشد در نظرگرفتن اقدامات حفاظتي مانند آلارم ها، در مورد خطراتي كه امكان حذف آنها وجود ندارد -

  .به دليل نقص در اقدامات محافظتي ايجاد شودممكن است خطرات باقي مانده كه در مورد كاربر آگاهي دادن به 
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كاربرد   الزامات اساسي  
  مستندات مربوطه  روش انطباق  دارد

و بگونه اي طراحي ، ساخته و بسته بندي شوند كه براي يك يا چند               . وسايل بايد عملكرد مد نظر توليد كننده را داشته باشند           3
        . در قانون مناسب باشند"وسيله پزشكي"حوزه از حيطه تعريف 

4  
 و ايمنـي    بـاليني كه شـرايط    اثر مضر داشته باشد، به گونه اي         د نباي 3و2و1هاي  بندن شده در    بيااعمال مشخصات و عملكرد     

ده، بـه مخـاطره     در طول عمر دستگاه، كه توسط توليد كننـده مـشخص ش ـ           ديگر را    افراد    هر جا كه لازم باشد     كاربر و ،  بيمار
 هـاي  دسـتورالعمل مطـابق   گيرد و به نحو مناسـبي در شرايط كاربري عادي قرار دستگاه  البته اين در صورتي است كه       .اندازد

  .نگهداري شودتوليد كننده كارخانه 
      

اگر نقل و انتقال و نگهداري آنها بر مبناي دسـتورالعمل هـا و               به گونه اي طراحي، ساخته و بسته بندي شوند كه            دوسايل باي   5
        .رار نگيردانجام شود ، ويژگي و عملكرد آنها تحت تأثير قتوليد كننده اطلاعات 

        .مزاياي استفاده از يك وسيله بايد در مقابل اثرات جانبي نامطلوب حاصل از عملكرد آن بيشتر باشد  6
  ساختطراحي و الزامات   
  شيميايي ، فيزيكي و بيولوژيكيويژگيهاي   7

7-1  

بـرآورده  را  » شرايط عمـومي   «كه مشخصات و عملكرد ذكر شده در بخش       وسايل بايستي به گونه اي طراحي و ساخته شوند          
  : خصوصا بايد به موارد ذيل توجه شود.دكنن

   قابليت اشتعال هرجا كه لازم باشدسميت ولحاظ انتخاب مواد مورد استفاده ، خصوصاً از  -
  وسيله كاربرد حيطه سلولها و مايعات بدن باتوجه به ، مواد مورد استفاده و بافتهابين سازگاري  -

  . باشد6خستگي و 5، خوردگي4سختيهرجا كه لازم باشد بايد با در نظر داشتن مواردي مانند ميزان  فاده مورد استانتخاب مواد

  

  

  

                                                 
4 Hardness  
5 Wear  
6 Fatigue  
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كاربرد   الزامات اساسي  
  مستندات مربوطه  روش انطباق  دارد

7-2  
و  آلـودگي    با توجه به حيطه كاربرد آنها ريـسك حاصـل از           طراحي، ساخته و بسته بندي شوند كه         به گونه اي  وسايل بايستي   

  .به حداقل مقدار ممكن برسد  هستند وسيله و استفاده از نگهداري نقل و انتقال، ي كه درگيردافرا پس ماند به
  .تكرار اين وضعيت، توجه ويژه شود مدت زمان و يي كه در فضاي بيرون بدن قرار مي گيرند وبه بافت هامخصوصاَ بايد 

  
  

  

7-3  
بتوان از آنها به همراه   در هنگام استفاده عادي يا در حين فرايندهاي معمولي،وسايل بايستي طوري طراحي و ساخته شوند كه

 دارو  محصولاتيل براي تزريقا اگر وس. استفاده نمود ايمنيي كه به داخل آنها وارد مي شوند، بطور كاملاَ و گازهاشياءمواد، ا
دارو آن    قـانوني و كـاربردي     ط و محـدوديتهاي   ايشر داروي مربوطه شامل      بايد به گونه اي طراحي و ساخته شود كه با          است،

  .، حفظ شود كاربرد مورد نظر حيطه باطابق م اين وسايلوده و عملكردسازگار ب
  

  
  

7-4  
دارو محسوب مـي   يا در برگيرنده ماده اي باشد كه آن ماده به صورت مجزا به عنوان يك محصول   ي  ه ا  وسايل  صورتي كه  در

، بايد ايمني، كيفيت و سودمندي آن با شود كه بر بدن تاثير دارد و به عنوان اثرگذار فرعي براي وسيله مورد نظر عمل مي كند
  .توجه به حيطه كاربرد تاييد شود

  
  

  

        . را به حداقل برساندوسيله ازاد و ناشي از نشت مريسكهاي به گونه اي باشد كه ديل باياطراحي و ساخت وس  7-5

مدي مواد به داخل دسـتگاه و يـا از       ناشي از ورود و خروج غير ع       ريسكهاي به گونه اي باشد كه       دطراحي و ساخت وسايل باي      7-6
        .آن تا حد امكان كاهش دهداستفاده محيط ماهيت  و وسيلهتوجه به  را بادستگاه به خارج از آن 

  آلودگي ميكروبيو عفونت   8

8-1  
 ديگـر  د هر جا كـه لازم باش ـ كاربر و   عفونت براي بيمار،   ريسك به گونه اي باشد كه       دساخت آنها باي  فرايند  طراحي وسايل و    

 اجازه استفاده آسان را فراهم كرده و هركجا كه          طراحي بايد به گونه اي باشد كه      . حد امكان كاهش دهد    افراد را حذف و يا تا     
  . و يا بالعكس را حداقل كند دستگاه توسط بيماره شدنآلودلازم باشد 

  
  

  

مطابق با   دامپزشكي   نظارت كه كنترل و      باشند  حيواناتي  از د، باي هستند بافت هاي غير انساني      وسايل پزشكي كه در برگيرنده      8-1-1
      مراجع قانونگذار ملي ممكن است توليد كننده و يا ناظر ذيصلاح را ملزم بـه               . حيطه كاربرد بافت بر روي آنها انجام شده است        
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كاربرد   الزامات اساسي  
  مستندات مربوطه  روش انطباق  دارد

و افـت هـا، سـلولها       ، نگهداري، تست و استفاده از ب      فرآوري.  كسب و حفظ اطلاعاتي در مورد موقعيت مكاني حيوانات نمايند         
ويروسها و ديگـر  در برابر بالاخص ايمني . ات، بايد به گونه اي انجام شود كه ايمني بهينه تأمين شود   حيوانمواد گرفته شده از     

  .روال توليد انجام شوددر ويروسي، غيرفعال كردن با  و يا  گرددحذف معتبر روشهايبايد با اجراي مسري عوامل 

8-1-2  
 ، نگه داري،    انتخاب، ارزيابي   هستند، بايد به گونه اي     انسانيبا منبع   واد  م سلول و ديگر     ،بافتكه در برگيرنده    وسايل پزشكي   
بايـد بـا اجـراي      مـسري   عوامـل   ويروسها و ديگـر     در برابر   بالاخص ايمني   .  شود  تامين  ايمني بهينه   شوند كه  تست و استفاده  
  .روند فرايند توليد مورد توجه قرار گيرد در وسيويرغيرفعال كردن با و يا شده حذف  روشهاي معتبر

  
  

  

8-2  
، بايد به گونه اي طراحي، توليد در بسته هاي يكبار مصرف بسته بندي شوند و يـا                  مي شوند بصورت استريل ارائه    وسايلي كه   

، اسـتريل   براساس يك روال مناسب بسته بندي شوند كه اطمينان حاصل شود وقتي اين وسايل به بـازار عرضـه مـي شـوند                      
هستند و در شرايط انبار و جابجايي تحت شرايط اعلام شده، تا زماني كه بسته بندي حفاظتي آنها آسيب نديده و يا پاره نشده    

  .است، استريل باقي مي مانند
  

  
  

        .، بايد با يك روش مناسب و معتبر، توليد و استريل شده باشندمي شوندبه صورت استريل ارائه وسايلي كه   8-3

        .شوندتوليد   ة مناسبكنترل شد)  محيطي بعنوان مثال شرايط(  بايستي در شرايط،وسايلي كه بايد استريل باشند  8-4

8-5  
به گونه اي باشد كه سطح پاكيزگي وسيله بدون هيچگونـه تغييـري حفـظ                دسيستم بسته بندي براي وسايل غير استريل باي       

سيـستم بـسته    . استريل شود، ريسك آلودگيهاي ميكروبي را كاهش دهدز استفادهوسيله قبل ا لازم است    در صورتيكه و  شود  
  .بندي بايد مناسب با روش استريليزاسيون اعلام شده از طرف توليد كننده باشد

  
  

  

محصولات مشابه را كه به صـورت اسـتريل و غيراسـتريل عرضـه              به گونه اي باشد كه      بايد  يا برچسب وسايل     بسته بندي و    8-6
    .بتوان از هم تشخيص دادوند، ش مي
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كاربرد   الزامات اساسي  
  مستندات مربوطه  روش انطباق  دارد

  توليد و شرايط محيطي آن  9

9-1  
 د مجموعه از جمله سيستم اتصال باي     كل كار كند،     ديگر  با وسايل يا تجهيزات    گونه اي است كه بايد    وسيله ب حيطه كاربرد   اگر  

 بـر روي برچـسب يـا    د بايربرد،كاهرگونه محدوديتي براي . شود لطمه اي وارد     هوسيلهر   به عملكرد خاص     دايمن بوده و نباي   
  . استفاده ذكر شودراهنماي

  
  

  

9-2  

  :نداحذف يا به حداقل برسرا  زير حد امكان ريسك هاي به گونه اي باشد كه تا دطراحي و ساخت وسايل باي
ويژگيهـاي    هر جـا كـه لازم باشـد        وابعاد  ،  حجم به فشار  نسبت  مانند  فيزيكي  مربوط به ويژگيهاي     صدمات   ريسك -

   مناسبوميكارگون
 الكتريكي خـارجي،    اثراتاطيسي،  نميدانهاي مغ مانند  قابل پيش بيني    منطقي و   شرايط محيطي   ه   ب بوط مر ريسكهاي -

   شتاب فشار، دما يا نوسانات در فشار و ، الكترواستاتيكتخليه هاي
  .مان رخ مي دهددر هنگام استفاده عادي براي ارزيابي و يا در زمان دركه ديگر  تداخل متقابل با وسايل ريسك -

طـول عمـر مـواد      بـه دليـل     ،  ) هـا  مانند كاشتني (اتفاق مي افتند    نگهداري يا كاليبراسيون    به علت عدم امكان      ريسكهايي كه 
  اندازه گيري يا مكانيزم هاي كنترلدر استفاده شده يا كمبود دقت 

  

  

  

9-3  
در شـرايط تـك     و يـا    عـادي   ر در حين اسـتفاده       به گونه اي باشد كه خطر آتش گرفتن يا انفجا          دطراحي و ساخت وسايل باي    

در مورد وسايلي كه با توجه به حيطه كاربردشان در معرض مواد قابل اشتعالي قـرار دارنـد كـه مـي                      .  به حداقل برسد   اشكالي
  .توانند سبب انفجار و يا سوختگي شوند، بايد توجه ويزه اي اعمال شود

  
  

  

  با كاربرد اندازه گيريوسايل   10

10-1  
پايـداري در   و  دقـت   ايلي كه داراي كاربرد اندازه گيري هستند، بايد بگونه اي طراحي و توليـد شـوند كـه داراي صـحت،                      وس

مـشخص شـده     توسط توليد كننده     دبايوسيله نيز    صحتمحدوده  . آن با توجه به حيطه كاربرد باشند        مناسب صحت  محدوده
   .باشد
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كاربرد   الزامات اساسي  
  مستندات مربوطه  روش انطباق  دارد

        .ده باشدكاربرد وسيله طراحي شحيطه  ارگونوميك و باتوجه به بر در راستاي اصول دي و نمايش باپايش، مقياس اندازه گيري  10-2
        .قوانين موجود در رابطه با واحدهاي اندازه گيري بايد رعايت شود  10-3

  حفاظت در مقابل تشعشعات  11

11-1  
  عمومي

ديگر را   كاربر و افراد      رارگيري بيمار، ه امكان ق  سيل كاربرد و  با توجه به حيطه    به گونه اي باشد كه       دطراحي و ساخت وسايل باي    
دهد و در اين حال هيچ محدوديتي نيز براي كاربردهـاي ويـژه تشخيـصي و درمـاني              تشعشع تا حد امكان كاهش      معرض  در  

  .وسيله ايجاد نشود
  

  
  

         تشعشعات عمدي  11-2

11-2-1 
 پزشكي لازم است، خطرات ذاتي تشعشع پرتو در مقابـل           در مورد وسايلي كه خطرات ساطع شدن تشعشع براي اهداف خاص          

را داشـته   ميـزان صـدور تشعـشع       كنترل  امكان  بايستي كاربر   فوايد وسيله در مقابل مضرات آن لحاظ مي شود، در اين موارد             
را داشته وطه طوري طراحي و ساخته شوند كه قابليت توليد مجدد و تلورانس پارامترهاي متغير مرببايد  اين گونه وسايل .باشد
  .باشند

  
  

  

دهنده هـاي  هـشدار  و نمايـشگرهاي بـصري     ه ب د، باي ساطع مي كنند  يا نامرئي   و   تشعشعات بالقوه خطرناك مرئي      ي كه وسايل 11-2-2
        .دباشنصوتي مجهز 

11-3  
   ناخواستهتشعشعات 

 در مقابـل پرتوهـاي    ديگـر و افـراد قرارگيري بيمـاران، كـاربران   امكان طراحي و ساخت وسايل بايستي به گونه اي باشد كه     
  .تا حد امكان كاهش يابد پراكنده و ناخواسته، انحرافي 

  
  

  

11-4  
  دستورالعمل استفاده

پرتوها، وسايل حفاظتي   ماهيت  در مورد   كاملي  اطلاعات  د حاوي    پرتو باي  ة كنند ساطع براي وسايل     هاي كاربردي  دستورالعمل
  .در هنگام نصب باشد وسيله و حذف خطرات نادرست فاده بيمار و كاربر و راههاي جلوگيري از است
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كاربرد   الزامات اساسي  
  مستندات مربوطه  روش انطباق  دارد

         سازپرتوهاي يون  11-5

 كميـت، شـكل و       هرجا امكان پذير اسـت،      به گونه اي طراحي و ساخته شوند كه        دوسايل انتشار دهنده پرتوهاي يون ساز باي       11-5-1
        .باشد كنترل  قابل تغيير ودستگاه ربردكاحيطه باتوجه به  )   آنهايا كيفيت(  انرژي پرتوهاي صادر شدهتوزيع

با  به گونه اي طراحي و ساخته شوند كه د باي، دارنددوسايل انتشار دهنده پرتوهاي يون ساز كه در راديولوژي تشخيصي كاربر          11-5-2
        . نظر به دست آيدبراي اهداف پزشكي موردبالا  خروجي با كيفيت و يا تصوير مناسب ، بيمار و كاربربهپرتوها  تشعشع حداقل

11-5-3 
 به گونه اي طراحـي و سـاخته شـوند كـه             د باي ، دارند دكاربردرماني  وسايل انتشار دهنده پرتوهاي يون ساز كه در راديولوژي          

داشـته  وجود  انرژي آن   توزيع    هرجا كه لازم باشد    پرتو و و انرژي    نوع   پرتوهاي ساطع شده،   و كنترل دز     پايش مطمئن امكان  
  .باشد

  
  

  

  به منبع انرژيمتصل يا مجهز وسايل پزشكي لازم براي شرايط   12

12-1  
قابليـت  ، پذيريتكرار به گونه اي طراحي شوند كه هستند، بايد    قابل برنامه ريزي      الكترونيكي  سيستم هاي  ي كه داراي  وسايل

در سيستم   هنگام وقوع تك اشكالي   ر   د .باشد قبول  قابل كاربرد آنها حيطه  توجه به    و عملكرد اين گونه سيستم ها با      اطمينان  
  .وجود داشته باشد احتمالي حذف يا كاهش خطرات جهت تا حد امكان وسايل مناسبي بايد

  
  

  

وسيله اي جهت تعيـين وضـعيت منبـع تغذيـه مجهـز              به   د، باي استداخلي آنها وابسته    تغذيه  وسايلي كه ايمني بيمار به منبع         12-2
        .شوند

سيـستم آلارم  يـك  بـه  تغذيه   نقص در  براي نشان دادن     د باي ،خارجي آنها وابسته است   تغذيه   بيمار به منبع     وسايلي كه ايمني    12-3
        .مجهز شوند 

مجهز باشـند، تـا     آلارم مناسب    هاي    به سيستم  د باي ،دن بيمار استفاده مي شو    بالينيپارامتر  يك يا چند     پايشوسايلي كه براي      12-4
        .مطلع سازندا خطر جدي براي بيمار شود، ياست منجر به مرگ  از شرايطي كه ممكن  راكاربر
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كاربرد   الزامات اساسي  
  مستندات مربوطه  روش انطباق  دارد

 الكترومغناطيسي را كه سبب خرابي عملكرد       ناشي از تداخلات   ريسك هاي  به گونه اي باشد كه       دطراحي و ساخت وسايل باي      12-5
        .به حداقل برسانند ، تجهيزات در محيط معمولي مي شودو ديگر وسايل 

12-6  
   خطرات الكتريكي حفاظت در مقابل

كهاي وش ـخطـر   تـا حـد امكـان از     اگر وسيله به درستي نصب شـده باشـد        به گونه اي باشد كه     دطراحي و ساخت وسايل باي    
  . جلوگيري شوداستفاده عادي و حالت تك اشكالي،در شرايط تصادفي الكتريكي 

  
  

  

        حفاظت در مقابل خطرات مكانيكي و حرارتي  12-7

ايجاد  با وسيله از قبيل    مكانيكي همراه    ريسكهاي به گونه اي باشد كه بيمار و كاربر را در مقابل             دت وسايل باي  طراحي و ساخ   12-7-1
        .محافظت كندبخش هاي حركتي حركت، ناپايداري و مانع در 

12-7-2 
وسايل و  اي فني پيشرفت ه توجه به    ريسك حاصل از ارتعاش وسايل با        طراحي و ساخت وسايل بايستي به گونه اي باشد كه         

مگر اينكـه   . باشد) تاجاييكه عملي است  (در پايين ترين سطح ممكن      مخصوصاً در منبع      ،  ارتعاشاتموجود براي محدود كردن     
  .باشدوسيله از عملكرد خاص بخشي  ارتعاشات

  
  

  

12-7-3 
وسـايل  شرفت هـاي فنـي و     پيتوجه به    ريسك حاصل از نويز وسايل با        طراحي و ساخت وسايل بايستي به گونه اي باشد كه         

مگـر اينكـه    . باشـد ) تاجاييكه عملي اسـت   (در پايين ترين سطح ممكن      مخصوصاً در منبع      ،  نويزهاموجود براي محدود كردن     
  .باشدوسيله از عملكرد خاص بخشي  نويزها

  
  

  

 بـه گونـه اي    بايـد  كنـد، مـي  اسـتفاده  نها از آ كه كاربر   ي گاز يا منابع انرژي هيدروليكي و پنوماتيك         برق، اتصالات ها و    پايانه 12-7-4
        .داننبه حداقل برسممكن را  ريسكهايطراحي و ساخته شوند كه تمام 

و )  به دمـاي معينـي برسـند       د كه گرما توليد مي كنند يا باي       احيه هايي يا ن بخش ها   به غير از    (در دسترس وسايل    بخش هاي    12-7-5
        . خطرناك برسند بالقوهاي به دمعادي شرايط در دمحيط اطرافشان نباي
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كاربرد   الزامات اساسي  
  مستندات مربوطه  روش انطباق  دارد

        حفاظت بيمار در مقابل خطرات مواد يا منابع انرژي  12-8

 بتواننـد بطـور دقيـق تنظـيم      به گونه اي طراحي و ساخته شوند كهد باي،وسايلي كه مواد يا انرژي براي بيمار تأمين مي كنند   12-8-1
        .اربر تضمين شودايمني بيمار و كشده و در آن وضعيت باقي بمانند بطوريكه 

12-8-2 
 ،خطـر مـي شـود     سـبب ايجـاد      تحويل كه    يزاندر م نقص   جلوگيري كننده و يا نشان دهنده هرگونه         ابزارهاي به   دبايوسايل  

 از  مواد و يا انرژيسطوح خطرناكارائه احتمالي  وسايل مناسب براي جلوگيري از د دارايدستگاهها بايهمچنين . مجهز شوند
  . انرژي باشندمواد و يامنبع 

  
  

  

12-8-3 
 هاي دستورالعملهركجا كه وسيله در بردارنده . مشخص باشد بطور واضح بر روي وسايل دباينشانگرها  و  هاكنترلشيوه كار 

 د، اين اطلاعات بايبصري انجام مي شودسيستم يك تنظيم پارامترها توسط    نمايش يا   يا  شيوه كار مي باشد و      مورد نياز براي    
  .براي بيمار قابل فهم باشدهرجا كه لازم باشد ر و براي كارب

  
  

  

  اطلاعات فراهم شده توسط توليد كننده   13

13-1  
حصول عملكـرد مـورد نظـر       و اطمينان از    ي استفاده   ايمن  اطلاعات مورد نياز براي شناسايي توليد كننده،      داراي   دهر وسيله باي  

اين اطلاعات بايد شامل جزئيات برچسب و اطلاعات دسـتورالعمل          . باشد  كاربران آموزش و اطلاعات  وسيله با در نظر گرفتن      
  .ها براي كاربران بوده و براحتي قابل فهم باشد

      

  بالينيارزيابي    14

ر طبـق روشـهاي معتبـر و     بد، اين گونه اطلاعات باي   باشد باليني براساس ارزيابي هاي     داصول اساسي باي  زماني كه انطباق با       14-1
        .انين مربوطه تهيه شودبراساس قو
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  جهيزات پزشكيمديريت ريسك در ت
  
  مقدمه 1

احتمال رخداد خطرها و شـدت آسـيبي كـه در           . همواره خطرات بالقوه تهديد كننده انسانها هستند      
اي منطقـي و تعريـف شـده بـين            با ايجاد رابطه  . آيد متفاوت است    صورت بروز هر خطر بوجود مي     

ر دنيـايي   تـصو . يـابيم    دست مـي   "ريسك"احتمال رخداد و شدت آسيب خطر، به مفهومي به نام           
بدون ريسك غيرممكن است ولي تلاش بشر همواره رسيدن به محيطي با حداقل ريـسكِ قابـل                 

گاهي لازم است بين ريسك يك پديده و فايـده اي كـه آن پديـده دارد، انتخـاب                . دستيابي است 
  .صورت گيرد

را ممكـن   اي را به همراه دارد زي       هاي ويژه   به كار بردن تجهيزات پزشكي بر روي بيماران، ريسك        
هايي داشته باشـند و يـا از فرآينـدي كـه وسـيله       است بيماران در هوشياري كامل نبوده يا ناتواني     

العمـل نداشـته    دهد آگاهي كامل نداشته باشند يا اينكه اختيار لازم براي عكـس  پزشكي انجام مي  
العمـل   بر عكـس در اين شرايط تكيه . باشند و يا اينكه بيمار، كودكي كم سن و سال يا نوزاد باشد            

مناسب نخواهد  ) كاهش احتمال رخداد يا كاهش شدت آسيب      (به موقع بيمار براي كاهش ريسك       
  .بود

يكي از اهداف اصـلي در تعيـين الزامـات اسـتانداردهاي مـرتبط بـا تجهيـزات پزشـكي، كـاهش           
هاي مستقيم و افزايش كارايي و عملكرد موثر وسيله براي كاهش غيـر مـستقيم ريـسك                   ريسك
الزامات تعيين شده از طرف مراكـز قـانوني بـراي مـواردي مثـل               . اده از وسيله پزشكي است    استف

ولي با توجه به پيچيدگي و . طراحي، توليد و خدمات وسايل پزشكي نيز چنين اهدافي در خود دارد 
هاي نوين در تجهيـزات       گستردگي اين هدف به همراه سرعت پيشرفت تكنولوژي و معرفي روش          

هـاي    ن تخصصي شدن اكثر آنها، بسنده كردن به الزامات استانداردي و خواسته           پزشكي و همچني  
  .قانوني كافي نخواهد بود

رويكرد فعلي اين مبحث، الزام سازندگان وسايل پزشكي براي مـديريت سيـستماتيك ريـسك در        
هاي حاصل از كـاربرد محـصولات آنـان اسـت و              جهت شناسايي، ارزيابي، كنترل و پايش ريسك      

  .باشد بر اين امر كه مسئوليت آن با سازندگان هر وسيله پزشكي ميتاكيد 
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  هدف 2
 به عنوان الگويي بـراي  ISO 14971معرفي اصول مديريت ريسك و ترويج استاندارد  -

 .پياده سازي مديريت ريسك در وسايل پزشكي
ترويج و تشويق سازندگان وسايل پزشكي بـراي ادغـام سيـستم مـديريت كيفيـت بـا                   -

 .يت ريسك در سازمان مطبوع خودسيستم مدير
  
  دامنه كاربرد 3

اين راهنما در مورد تمام محصولاتي كه در حوزه تعريف يك وسـيله پزشـكي قـرار دارد بـه كـار                    
  .رود مي
 
  مراجع 4

ISO 14971 The Application of Risk Management to Medical Devices 

GHTF SG3/N15R8:2005 Implementation of risk management principlesand 

activities within a Quality ManagementSystem 
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  بخش اول اصول مديريت ريسك
  
  مقدمه    1

اصول مديريت ريسك بايد در سراسر دوره حيات وسايل پزشكي اعمال شده و براي تـشخيص و                 
  . نظارت بر موارد ايمني مورد استفاده قرار گيرد

هاي كنترل آنها، ارائه راهكارهاي فني مـستقيم بـراي         وشها و نيز تنوع در ر       به دليل تنوع ريسك   
تـوان در   ها امكان پذير نيست هر چند كه مواردي از آنهـا را مـي   شناسايي و كنترل تمامي ريسك    
  .استانداردهاي فني ملاحظه نمود

روش پيشنهاد شده مبتني بر مديريت سيستماتيك ريسك است كه با ساز و كاري معين، مراحـل                 
الگوي استاندارد شده براي . كند ديريت ريسك را ارائه داده و مشخصات آنها را بيان ميمرتبط با م

 است كه ضمن ارائه الزامات پـشتيباني كننـده از طـرف    ISO 14971مديريت ريسك، استاندارد 
مديريت ارشد سازمان، الزامات اجرايي براي تحليل، ارزيابي، كنترل و پايش ريسك را در وسـايل                

  .ن كرده استپزشكي تعيي
  
  تعاريف    2

 Harmآسيب 
  اي به اموال يا محيط ها، يا هر صدمه هر گونه جراحت يا صدمه فيزيكي مربوط به سلامت انسان

 Hazardخطر 
  منبع بالقوه آسيب

  ريسك
  تركيبي از احتمال بروز يك آسيب و شدت وقوع آن

 Risk Analysisتحليل ريسك 
   نمودن خطرات و تخمين ريسكاستفاده اصولي از اطلاعات موجود جهت مشخص

 Risk evaluationارزيابي ريسك 
فرآيند مقايسه ريسك تخمين زده شده با معيارهاي تعيين شده بـراي تعيـين قابـل قبـول بـودن                    

  ريسك
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 Risk assessmentبرآورد ريسك 
  يك فرآيند كلي شامل تحليل و ارزيابي ريسك

 Risk Controlكنترل ريسك 
شـود كـه بـدان وسـيله          اتي گرفته شده و اقدامات حفاظتي انجام مي       فرآيندي كه طي آن تصميم    

هايي تعيين شده نگه      اي كاهش داده يا آنها را در محدوده         بتوان ريسكها را تا حدود مشخص شده      
  داشت

  Residual Riskريسك باقيمانده 
  ماند ريسكي كه پس از انجام اقدامات كنترل ريسك باقي مي

 Risk Managementمديريت ريسك 
هاي اجرايي و عملياتهاي مديريتي در انجام امور تحليل، ارزيابي،            ها، رويه   كاربرد اصولي خط مشي   
  كنترل و پايش ريسك

  
 فرآيندهاي پشتيباني كننده    3
  
  مسئوليت مديريت   1- 3

. مديريت ارشد سازمان بايد منابع مناسب براي اجراي فرآيندهاي مديريت ريسك را فـراهم كنـد               
هاي مختلف مديريت ريسك از وضـايف مـديريت ارشـد       شايسته براي قسمت  استفاده از كاركنان    

هاي قابل پذيرش     همچنين مديريت ارشد بايد خط مشي سازمان را در تعيين ظوابط ريسك           . است
  .اي به بازنگري روند مديريت ريسك بپردازد ضمناً در مراحل طرح ريزي شده. مدون نمايد

  
  صلاحيت كاركنان   2- 3

ريت ريسك بايد دانش و تجربـه لازم را در مـواردي كـه بـه آنهـا سـپرده                    كاركنان دخيل در مدي   
  .شود داشته باشند مي
  
  طرح ريزي مديريت ريسك   3- 3

دامنه كاربرد، دوره حيات وسيله پزشكي،      . هاي مديريت ريسك بايد طرح ريزي شده باشند         فعاليت
ليتهـاي جمـع آوري     ها و اختيارات، الزامـات بـازنگري، فعاليتهـاي تـصديق و فعا              تعيين مسئوليت 
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اطلاعات توليد و پس از توليد از مواردي است كه بايد در طرح ريزي مـديريت ريـسك بـه آنهـا                      
  .اشاره شده باشد

  
  مستندات مديريت ريسك   4- 3

اي  براي هر وسيله پزشكي مورد نظر، مدارك و سوابق حاصل از مديريت ريسك بايد در مجموعه               
اين پرونده شامل متن اصلي مستندات اسـت يـا          .  گردآوري شود  "پرونده مديريت ريسك  "به نام   

  .دهد ها ارجاع مي به آنها در ديگر پرونده
  
 فرآيند مديريت ريسك    4

براي هر وسيله پزشكي و در طول دوره حيات آن، فرآينـدهاي مناسـب بـراي تحليـل، ارزيـابي،                    
  :هاي مربوطه به صورت زير بايد اجرا شوند كنترل و پايش ريسك
  .آيد از الزامات فوق در پي ميتوضيح مختصر برخي 

  تحليل ريسك
  

 كاربرد و مشخصات وسيله •

 شناسايي خطرات •

تخمين ريسك•

  كنترل ريسك
  

  ممكن در كنترل ريسكتحليل انتخاب هاي •
 پياده سازي اقدامات كنترلي •
 ارزيابي ريسك باقيمانده •
 فايده/ تحليل ريسك  •
 ريسك هاي حاصل از اقدامات كنترلي •

 ارزيابي ريسك

 ارزيابي ريسك باقيمانده مجموع

 اطلاعات توليد و پس از توليد
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  تحليل ريسك 4-1
براي امكان پذير بودن اجرا و هدايت صحيح مراحل بعدي ابتدا بايد تعريف كـاملي از مشخـصات             

  .وسيله و كاربردهاي آن تهيه شود
سپس سازنده بايد خطرات شناخته شده و محتمل را كه مرتبط با وسـيله پزشـكي اسـت مـستند                    

رخـدادهاي  .  بايد در مورد حالتهاي استفاده عادي و شرايط خطا انجـام گيـرد             اين شناسايي . نمايد
شوند نيـز بايـد مـستند         هاي خطرناك واقع مي     بيني معقولي كه در صورت بروز موقعيت        قابل پيش 

  .شوند
شناسايي خطر با توجه به استفاده مورد نظر وسيله پزشكي، مشخصات و شرايط محيطي آن آغـاز         

هاي مرتبط با ريـسك حاصـل از اطلاعـات پـس از توليـد بـراي                   جود، داده در صورت و  . شود  مي
عـلاوه بـر آن، اطلاعـات مربـوط بـه ريـسك       . هاي مشابه وسيله بايد مورد توجه قرار گيرد     نمونه
نتيجـه ايـن كـار يـك         معمـولاً . هاي ساخت مورد استفاده در توليد بايد مدنظر قـرار گيرنـد             شيوه

ممكـن اسـت بتـوان چنـين        . ه شده و قابل پيش بينـي اسـت        فهرست مقدماتي از خطرات شناخت    
اي ماننـد اطلاعـات اقـدامات نظـارتي      خطراتي را در استانداردهاي مربوطـه يـا سـاير منـابع داده     

)vigilance(گزارشات آزمون محصولات مستقل و غيره يافت ،.  
خمـين زده   در مرحله بعد لازم است كه براي هر موقعيت خطرِ شناسايي شده، ريـسك مربوطـه ت                

هاي كمي يا كيفي احتمال وقوع خطر و شـدت آسـيب وارد               توان جداولي از تقسيم بندي      مي. شود
شده تهيه نمود تا با تعيين جداگانه آنها و تركيب آن دو براي هر خطر، ريسك مربوطه را تخمـين   

ممكن است خطرات مشخص شده آسيبهاي متعددي ايجاد كنند همانطور كـه ممكـن اسـت                . زد
  .آسيب، ناشي از خطرات متعددي باشديك 

  ارزيابي ريسك   1- 4
براي هر ريسك، با توجه به معيارهاي پذيرش ريسك، در مورد قابل قبول بودن ريسك يا نياز به                  

استفاده از ماتريس ريسك شبيه به جـدول زيـر بـراي            . گيرد  كاهش آن تصميم گيري صورت مي     
  :تواند مفيد باشد ارزيابي ريسك مي
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  مكرر          
  محتمل          
  گاه و بيگاه          
  بعيد          
  غير محتمل          

احتمــال 
  رخداد

      ناچيز  جزئي  جدي  وخيم  فاجعه بار
      شدت آسيب

  
.  حتماً نياز به اقـدامات كنتـرل ريـسك دارنـد    "پوشي غير قابل چشم  "هاي واقع در منطقة       ريسك
كاهش ريسك تـا حـدي كـه         به جهت امكان     "كاهش ريسك تا حد معقول    "هاي منطقة     ريسك

  .گردند امكان پذير بودن آن معقول و منطقي باشد بررسي مي
معيارهاي ارزيابي ريسك ممكن است نتيجه تجزيه و تحليل تجربيات شخصي سـازنده در زمينـه    
وسايل مشابه پزشكي بوده يا حاصل تحقيق پيرامون سطوح ريسك فعلي باشد كـه بـراي قـانون                  

ران با در نظر گرفتن مزاياي تشخيصي و درماني اين وسـيله قابـل قبـول                گذاران، كاربران يا بيما   
  . است

 
  كنترل ريسك   2- 4

در اين مرحله لازم است اقدامات كنترلي مناسب جهت حذف يا كـاهش هـر ريـسك بـه منظـور                     
بسته به محدويت امكانات ممكن است يك يا تركيبـي          . تأمين معيار قبولي آن ريسك انجام گيرد      

  . ي به منظور دستيابي به اين هدف مورد استفاده قرار گيرنداز اقدامات كنترل
تواند طراحي، تكوين، ساخت، توزيع، نـصب و خـدمات را در              اقدامات مربوط به كنترل ريسك مي     

  .سراسر دوره حيات وسيله پزشكي در بر گيرد
  :باشند هاي اقدامات كنترلي به ترتيب زير مي اولويت
 ايمني ذاتي در طراحي •
 فاظتي در وسيله يا در پروسه ساخت آناقدامات ح •

 قابل قبول

 كاهش رِيسك تا حد معقول

 پوشيغيرقابل چشم
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 ارائه اطلاعات مربوط به ايمني، مانند هشدارها و غيره •
اجراي اقدامات كنترلـي بايـد مـورد تـصديق     . اقدامات كنترلي انتخاب شده بايد پياده سازي شوند      

  .همچنين لازم است اثربخشي اقدامات كنترلي در كاهش ريسك نيز تصديق شوند. قرار گيرند
ه تغييرات پيشنهادي در زمينه ويژگيها، مشخصات و يا اقدامات كنترل ريسك تعريف شده              هرگون

 ـ         به داجرا شون براي طراحي و خطرات وابسته به آنها، بايد پيش از آنكه             داوم دقـت و بـا رعايـت ت
  .ايمني و كارآيي مشخص شده وسيله، مورد ارزيابي قرار گيرند

راه وسيله پزشكي يا هر دستگاه ديگـري مـورد اسـتفاده            چنانچه قرار است وسيله مورد نظر به هم       
قرار گيرد يا همراه با آن نصب شود يا به آن متصل شود، آنگاه خطرات و اقدامات كنترل ريـسك                    
بايد هم براي هر وسيله به طور جداگانه و هم به صورت كلي به عنوان يك سيـستم يـا تركيـب                      

  .مورد ارزيابي قرار گيرد
هاي حاصل از اجراي اقدامات كنترلي بايد مجدداً مورد ارزيابي قرار   و ريسكهاي باقيمانده ريسك

  .گرفته و امكان كاهش و كنترل آنها مورد بررسي قرار گيرد
 امكان كاهش ريسك وجود نداشته باشد،       "هاي باقيماندة غير قابل چشم پوشي       ريسك"اگر براي   

سـنگين كـردن فايـدة      - نسبت به سـبك    تواند با جمع آوري اطلاعات و مقالات علمي         سازنده مي 
در صورتي كه اثبات شود فايـده وسـيله بـر           . هاي لازم را انجام دهد      وسيله به ريسك آن، بررسي    

ريسك باقيمانده ارجحيت دارد، ضمن پذيرش ريسك، اطلاعات مربوط به اين اقـدام در مـدارك                
  .گردد همراه وسيله به طور مناسبي ذكر مي

هاي شناخته شده انجام گرفتـه و اثـر بخـشي             لي بر روي تمامي ريسك    پس از آنكه اقدامات كنتر    
آنها بررسي گرديد، لازم است در مورد قابل پذيرش بودن ريسك باقيماندة مجموع تصميم گيري               

فايده بر روي ريـسك باقيمانـدة        / در صورت عدم پذيرش ريسك باقيمانده، تحليل ريسك       . شود
  .گيرد مجموع انجام مي

  
  د و پس از توليداطلاعات تولي   3- 4

سازنده بايد سيستمي براي جمع آوري اطلاعات توليد و پـس از توليـد بـراي وسـيله پزشـكي يـا            
اطلاعات مربوطه برگرفته از خط توليد، كاربران،       . هاي مشابه ايجاد كرده و برقرار نگه دارد         دستگاه

هاي جديد از     د يا نسخه  انتشار استانداردهاي جدي  . باشد  نصب، استفاده و تعمير نگهداري وسيله مي      
  .آنها نيز بايد مد نظر قرار گيرد
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اطلاعات كسب شده بايد از بابت ايمني مورد بررسي قرار گيرند و بويژه در مورد شناسايي خطرات                
  .ها ارزيابي شوند جديد يا مقدار تخمين ريسك
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     اجراي اصول و فعاليتهاي مديريت ريسك در يك سيستم مديريت كيفيتبخش دوم
 
  قدمهم    1

به منظور اطمينان از ايمني و كارايي وسايل پزشكي، وجود يك سيـستم مـديريت كيفيـتِ مـؤثر                   
يك سيستم مديريت كيفيت كه به خوبي تعريف شده باشد، ملاحظـات ايمنـي در               . ضروري است 

به دليل اهميت ايمني، مشخص كردن فعاليتهـاي كليـدي كـه    . شود  هاي معين را شامل مي     حوزه
ا به طور ويژه مورد توجه قرار داده و ورودي و فيدبك مناسـبي از ايـن فعاليتهـا بـه          موارد ايمني ر  

ميزان توجـه بـه ملاحظـات ايمنـي بايـد           . كنند، مناسب خواهد بود     مديريت كيفيت را تضمين مي    
 يا  دارندپاييني  برخي وسايل پزشكي رسيك نسبتاً       .متناسب با درجه ريسك و طبيعت وسيله باشد       

 از   برخـي ديگـر    ، و انـد  براي كنترل ريسكهايي هستند كه به خوبي شناخته شده        داراي روشهايي   
  .اين وسايل از آخرين فن آوريها بهره مند هستند

در اكثر موارد لازم است تا سازندگان وسايل پزشكي يك سيستم مديريت كيفيـت داشـته باشـند         
. زشكي داشته باشـند   همچنين لازم است فرآيندهايي جهت مديريت ريسكهاي مربوط به وسيله پ          

در . تواند به يك سيستم مديريت مستقل منجر شـود         چنين فرآيندهايي براي مديريت ريسك مي     
حاليكه ممكن است سازندگان بخواهند اين دو سيستم مديريت را به صورت جداگانه برقرار نگـه                

يت بـه   دارند، يكپارچه كردن اين دو سيستم به لحاظ كاهش هزينه و حذف موارد اضـافي و هـدا                 
  .سمت يك سيستم مديريتِ مؤثر، سودمند خواهد بود

  
كاربرد و گستردگي اجراي اصول و فعاليتهاي مديريت ريسك در دامنه كاربرد سيـستم مـديريت                

  .گردد كيفيت لحاظ مي
  

شـوند و درون سيـستم مـديريت         فرآيندهايي كه توسط تأمين كنندگان براي سـازنده انجـام مـي           
سـازنده، مـسؤل نهـايي فعاليتهـاي        . ت مسئوليت سـازنده قـرار دارنـد       اند، تح   كيفيت تعريف شده  

  .مديريت ريسك مرتبط با هر فرآيند درون مديريت كيفيت است
  

كند تا فعاليتها     اين بخش با ارائه مثالها و توضيحات عملي به سازندگان وسايل پزشكي كمك مي             
  .ام كنندو اصول سيستم مديريت ريسك را در سيستم مديريت كيفيت خود ادغ
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فرض بر اين است كه يك درك اوليه از الزامات سيستم مـديريت كيفيـت و شـناخت ابتـدايي از             
  .اصطلاحات سيستم مديريت كيفيت وجود دارد

اين بخش براساس اصول كلي يك سيستم مديريت كيفيت و اصول كلي يك سيـستم مـديريت                
  :ريسك بنا نهاده شده است و نيز

سيستمهاي مديريت كيفيـت بـراي سـازندگاني اسـت كـه            داراي كاربردي عمومي براي      •
 كنند وسايل پزشكي را تأمين مي

 موضوع بحث آن بيشتر پيرامون مديريت ريسك مربوط به ايمني وسايل پزشكي است •
 كند يك شيوه خاص اجرايي را پيشنهاد نمي •
ه هـستند،   ها يا فعاليتهاي قانوني به منظور ارزيابي گواهينام ـ         الزاماتي را كه اساس بازرسي     •

 گيرد در بر نمي
  
  كليات    2
  
  مستندسازي    1- 2

هاي اجرايي و گزارشـات مـديريت    اسناد يا سوابق حاصل از فعاليتهاي مديريت ريسك مانند رويه        
ماننـد فايـل    (تواند در يك فايل مديريت ريسك يا هر مجموعه مناسب ديگـري               مي... ريسك و   

نگهداري شده يا به آن ارجـاع داده        ) راحيتاريخچه طراحي، فايلهاي فني يا اسناد فني، پرونده ط        
  .شود

ها، اسناد و سوابق سيستم مديريت ريسك را بـا            سازنده بايد مزاياي حاصل از ادغام مستقيم رويه       
وجـود يـك    . ها، اسناد و سوابق متناظر آنها در سيستم مديريت كيفيت در نظر داشـته باشـد                 رويه

آنها ... گري، قابليت دسترسي، حفظ و نگهداري و      سيستم واحد كنترل سند، سهولت استفاده و بازن       
اي بخواهـد سيـستم مـديريت ريـسك و سيـستم              چنانچه سازنده . تواند از فوايد اين كار باشد       مي

مديريت كيفيت خود را با هم تلفيق كند، در اين صورت فايل مديريت ريسك بايد حاوي مراجـع                  
  . ريسك را نشان دهديا يك راهنما باشد كه چگونگي تأمين الزامات مديريت

كنترل اسناد مديريت ريسك شامل كنترل مربوط به تغيير اسناد، بايد مشابه كنترل مـستندسازي               
  .اي از هر شكل يا نوعي باشد تواند رسانه اين مستندسازي مي. در سيستم مديريت كيفيت باشد
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  ارتباطات درون سازماني و برون سازماني   2- 2
ات درون سـازماني و بـرون سـازماني در كـل دوره حيـات               در يك سيستم مديرت كيفيت، ارتباط     

نوع و عمق اين ارتباط بايد متناسب با مخاطبـان مـورد            . وسيله پزشكي بايد مورد توجه قرار گيرد      
  .نظر باشد

وجود ارتباط درون سازماني ضروري است تا تمام افراد مـرتبط، از ريـسكهايي كـه حتـي بعـد از                     
  .اند، آگاه شوند ماندهاجراي اقدامات كنترل ريسك باقي 

هـاي ارتبـاط بـرون سـازماني نظيـر         جهت ارائه اطلاعات ضروري راجع به ريسك بايـد از شـيوه           
  .استفاده شود... اي و  برچسبهاي هشداري، دفترچه راهنماي كاربر، يادداشتهاي توصيه

  
 مسؤليتهاي مديريت    3

اين كـار شـامل ايجـاد خـط     . مديريت ارشد وظيفه دارد تا مديريت ريسك را به سازمان وارد كند       
هاي مديريت ريسك به منظور تضمين اجراي مؤثر اصـول و فعاليتهـاي مـديريت ريـسك                  مشي
  . است

. اهداف مربوط به ايمني وسيله بايد عمده ترين بخش اهداف كيفي اصلي سازنده را تشكيل دهند               
بـه عنـوان    همچنين مديريت بايد تضمين كند كه طرح مربوط بـه فعاليتهـاي مـديريت ريـسك                 

  .بخشي از طرح كيفيت جهت تأمين اين اهداف اجرا شود
 .تأمين منابع كافي به منظور انجام فعاليتهاي مديريت ريسك از مسؤليتهاي مديريت است

مديريت بايد مطمئن شود كه مسؤليتها و اختيارات مربوط به فعاليتهاي مـديريت ريـسك شـامل                 
ز توليد تعيين شده و به افراد داراي صلاحيت واگـذار           هاي بدست آمده از توليد و پس ا         پايش داده 
 .شده است

هاي طرح ريزي     به منظور تصديق انطباق فعاليتهاي مديريت ريسك و نتايج مربوط به آن با رويه             
. هاي كيفي داخلي اقـدام كننـد       و پياده سازي شده، سازندگان بايد به طرح ريزي و اجراي مميزي           

 .ارآيي سيستم مديريت ريسك را تضمين كندهاي داخلي بايد تداوم ك مميزي
  

 بازنگريهــاي مــديريت سيــستم مــديريت كيفيــت در صــورت لــزوم، بايــد اطلاعــات حاصــل از 
 .هاي كيفي داخلي شامل فعاليتهاي مديريت ريسك و نتايج مربوط به آن را در بر گيرد مميزي

  



 85 / صدور پروانه ساخت وسايل پزشكي  مميزياهنماي ارزيابي و نحوهر 

  

  برون سپاري    4
ن، قالب گيـري، فرآينـد پوشـش دهـي،          مثل استريليزاسيو (ممكن است سازنده بخواهد فرآيندها      

را ) مثل قطعات، بخشهاي زير مجموعه وسايل يا كل وسـيله         (يا توليدات   ) آزمون، طراحي، ساخت  
برون سپاري كند ولي بايد اين فرآيندها و توليدات واگذار شده به پيمانكاران را تحت كنترل خـود     

اطمينان از اعمـال صـحيح اقـدامات       سازنده مسؤليت دارد كه از طريق طرح ريزي و          . داشته باشد 
. كنترل ريسك، فعاليتهاي مديريت ريسك مناسبي را براي اين فرآينـدها و توليـدات ايجـاد كنـد                

  :پيش از تأييد و اجراي هر گونه تغييري در فرآيندها يا توليدات برون سپاري شده، سازنده بايد
  به بازنگري تغيير مورد نظر بپردازد -
 هاي جديدي پيدا شده اندبررسي كند كه آيا ريسك -
براي هر ريسك باقيمانده فعلي و يا جديد و يا ريسك مجموع باقيمانده، تعيين كند كه                 -

 تعيين شده، ريسك مورد نظر قابل قبول اسـت يـا   با توجه به معيار قبولي موجود كه از قبل    
 خير

سـپاري شـده،   در صورت وجود هر گونه اقدامات كنترل ريسك براي فرآيندها يا توليـدات بـرون     
هاي خريد مستند شـده و بـه طـور            اقدامات كنترل ريسك و اهميت آنها بايد در اطلاعات يا داده          

 .واضح به پيمانكاران ابلاغ شود
  
  طرح ريزي    5

. لازم است كه طرح ريزي مديريت ريسك، كل دوره حيات يك وسـيله پزشـكي را در بـر گيـرد                    
يريت كيفيت، به اندازه كافي مديريت ريـسك  چنانچه سازنده در فعاليتهاي طرح ريزي سيستم مد       

را مورد توجه قرار داده باشد، ممكن است نيازي به يك طـرح مـديريت ريـسك مـستقل وجـود                     
  .نداشته باشد

  
  طراحي و تكوين    6

طراحي و تكوين يك وسيله پزشكي يك فرآيند تكاملي شـامل بـسياري فعاليتهـاي مهندسـي و                  
. زئـي از فعاليتهـاي مربـوط بـه ايـن فرآينـد اسـت         تشخيص و كنترل ريـسكها ج     . مديريتي است 

ملاحظات فني و امكانات تجاري همچنين ملاحظات مربوط به عملكرد و مزيتهـاي وابـسته بـه                 
  .توانند كنترلهاي ريسك را تحت تأثير قرار دهند وسيله پزشكي مي
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د، زمانيكه هاي مديريت ريسك بايد تا حد ممكن در اوايل مرحله طراحي و تكوين آغاز شو      فعاليت
در مرحله ارزيـابي    . تر است  پيشگيري از بروز مشكلات نسبت به اصلاح آنها در آينده، بسيار ساده           

سـپس نتـايج ايـن ارزيـابي        . كند  ريسك، سازنده نسبت به لزوم كاهش ريسك تصميم گيري مي         
  .شود ريسك، مانند نياز به اقدامات كنترلي، بخشي از دروندادهاي طراحي مي

رلي بخشي از برونداد طراحي بوده و در طول مرحله تـصديق طراحـي مـورد ارزيـابي       اقدامات كنت 
تصديق طراحي، در سراسر فرآينـد كنتـرل و تـا زمـاني كـه      /برونداد/چرخه درونداد. گيرند  قرار مي 

ريسكهاي باقيمانده تا سطح قابل قبولي كاهش يافته و بتوان آنها را در اين سـطح نگـاه داشـت،                    
مؤثر بودن اقدامات كنترلي مجموع، طـي مرحلـه صـحه گـذاري     . مه خواهد يافتتكرار شده و ادا 
  .شود طراحي تأييد مي

حتـي بهتـرين    . تكيه بر فرآيندهاي طراحي و تكوين به تنهايي جهت كنترل ريسك كافي نيست            
  .توانند يك خروجي طراحي بدون خطا را تضمين كنند فرآيندهاي طراحي و تكوين نيز نمي

يله به بازار، بايد فعاليتهاي مديريت ريسك به فرآيندهاي مديريت كيفيت ماننـد             پس از عرضه وس   
كنترلهاي توليد و فرآيند، اقدامات اصلاحي و پيـشگيرانه، خـدمات پـس از فـروش و بـازخورد از                    

  .مشتري بپيوندد
شوند، بايد توسـط مـستندسازي     فعاليتهاي طراحي و تكوين كه با هدف كنترل ريسكها انجام مي      

اي   اين مستندات بايد فعاليتهاي طراحي را به ريسكهاي مشخص شـده بـه گونـه              . تيباني شوند پش
ارتباط دهند كه شواهد معقولي ارائه شود مبني بر اينكه ماهيت و وسعت كنترل طراحي، مـستدل                 

  .و مناسب با درجه ريسك است
 ريسك يك فرآيند اي از فعاليتهاي مديريت فلوچارتي كه در پيوست ب ترسيم شده است، خلاصه   

شـود را نـشان       طراحي و تكوين عمومي چنانكه در يك سيستم مـديريت كيفيـت مـشخص مـي               
  .دهد مي
  
  طرح ريزي طراحي و تكوين   1- 6

طرح ريزي طراحي و تكوين بايد تضمين كند كـه همـاهنگي بـراي انجـام فعاليتهـاي مـديريت                    
د مـوارد زيـر را مـشخص        اين طرح ريزي باي   . ريسك در طول طراحي و تكوين وجود داشته باشد        

  :كند
 روابط داخلي بين فعاليتهاي مختص مديريت ريسك و طراحي و تكوين -
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هاي تخصصي لازم به منظور تضمين اينكه ملاحظات ايمنـي            منابع لازم، شامل تجربه    -
 شوند بالقوه به طور كافي پوشش داده مي

 
  دروندادهاي طراحي و تكوين   2- 6

اي بـراي   له در تعدادي مـدرك كـه بـه عنـوان پايـه         طراحي و تكوين براي يك وسي      دروندادهاي
طراحـي و    درونـدادهاي . شـوند   فعاليتهاي بعدي طراحي و تكوين مورد نظر هستند، گردآوري مي         

تكوين، ملاحظاتي كافي در زمينه استفاده موردنظر، كارآيي عملكردي، ايمني و الزامات قانوني را              
  .گيرد در بر مي

ليتهاي مديريت ريسك اسـت كـه بايـد بـه عنـوان درونـداد بـه                  اقدامات كنترلي خروجيهاي فعا   
  .هاي طراحي و تكوين بازخورد شود فرآيند

. طراحي و تكوين، نياز به اقدامات كنترل ريسك بايد مد نظر قرار گيـرد              هنگام ايجاد دروندادهاي  
وقتي كه اقدامات كنترل ريسك ضروري به نظر رسيده و به صـورت اوليـه تعريـف شـوند، ايـن                     

  .شوند قدامات به عنوان يك خروجي از اين چرخه تكرار شونده محسوب ميا
  
  بروندادهاي طراحي و تكوين   3- 6

شوند، پي ريزي شـده و        تعريف مي  بايد اقدامات كنترل ريسك كه در طي مرحله تعيين دروندادها         
زيابي امكان پذير بودن اين اقدامات كنترل ريسك بايد ار        . در برونداد طراحي و تكوين جاي گيرند      

  .شوند 
نـوع اول شـامل مشخـصات ويژگيهـاي         . طراحي و تكوين به سه نوع هستند       بروندادهاي معمولاً

مورد نظر وسيله پزشكي و نيز آن دسته از ويژگيهايي است كه براي ايمني و استفاده مناسـب آن                   
مات نوع دوم خروجي طراحي به الزامات خريد، توليـد، نقـل و انتقـال، توزيـع و خـد                  . مهم هستند 
ممكـن اسـت تمـام ايـن        . گيـرد   نوع سوم معيار قبولي وسيله پزشكي را در بر مي         . شود مربوط مي 

اقـدامات كنتـرل    . بروندادها، اطلاعات مهمي راجع به ايمني و استفاده مناسب را نيز شامل شـوند             
نـواع  جدول زير مثالهايي از هر يك از ا       . تواند در هر يك از اين طبقه بنديها قرار گيرد           ريسك مي 

  .دهد اقدامات كنترل ريسك را نشان مي
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نوع برونداد 

  طراحي و تكوين
  مثالهايي از اقدامات كنترل ريسك

هاي وسيله  ويژگي
پزشكي شامل آن 
دسته از ويژگيهاي 

مهم در ايمني و 
  استفاده مناسب وسيله

 IEC 60601انطباق با استاندارد سري  -
 هشدار مربوط به دماي بيش از حد بالا -
بـه عنـوان مثـال برچـسب        (اتي در مورد هر ريسك باقيمانده       اطلاع -

هــشدار روي وســيله، دفترچــه راهنمــاي كــاربران، يــا دفترچــه راهنمــاي 
 )سرويس

 وجود منبع تغذيه اضافي در يك وسيله مربوط به حفظ حيات -
وجود سوئيچ قفل داخلـي بـراي درب دسترسـي بـه محفظـه اشـعه                 -

 ايكس
 )اي ميكروپروسسوردر يك وسيله دار (watchdogتايمر  -
  آموزش كاربر -

الزامات خريد، توليد، 
نقل و انتقال، توزيع و 

  خدمات

 الزامات كيفي ويژه در قراردادها -
 وضع كنترل فرآيندهاي سخت گيرانه -
جابه جايي اجباري بخشهايي در پلان مربوط بـه فواصـل سـرويس              -

 نگهداري تجهيزات فرآيند يا خود وسيله پزشكي به تنهايي
 ن تعداد محصول در هر بهرمحدود كرد -
  ...الزاماتي مربوط به شرايط محيطي همچون دما، فشار، رطوبت، -

معيار قبولي وسيله 
  پزشكي

 اي مشخصات گشتاوري براي يك بست پيچ و مهره -
 تلورانسهاي ابعادي براي اتصالات يك لوله مكش -
الزامات مربوط به سطوح آلودگي يا اسـتريل بـراي يـك وسـيله يـا                 -

 يوسايل جانب
مانند جريان نشتي، اسـتقامت     (هاي كارآيي ايمني الكتريكي       محدوده -

  )عايقي
  

  .طراحي گنجانده خواهند شد اقدامات خاص كنترل ريسك ومحل اعمال اين اقدامات در بروندادهاي
در طول فرآيند طراحي و تكوين، هنگامي كه ايمني ذاتي و يا طراحي اقـدامات حفـاظتي امكـان                   

، ممكن است اقدامات كنترل ريسك ديگري مانند برچسب گذاري، آموزش و            پذير يا عملي نباشد   
ايـن  . ضروري طراحي اضافه شـوند     اطلاع رساني راجع به ريسك باقيمانده، به عنوان بروندادهاي        

  .اقدامات كنترل ريسك بايد در سراسر دوره حيات وسيله پزشكي اعمال شوند
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  بازنگري طراحي و تكوين   4- 6
اي بـه تنهـايي       كوين بايد تعيين كند كه در مـورد هـر ريـسك باقيمانـده             بازنگريهاي طراحي و ت   

همچنين در مورد ريسك مجموع باقيمانده، به تمامي افراد مربوطه شامل كاربران به اندازه كافي               
مزيـت   -ها بايد صحت تصميماتي كـه در زمينـه ريـسك            اين بازنگري . اطلاع رساني شده است   

افـراد دخيـل در امـر       . شود را نيز تعيين كنـد       مانده گرفته مي  مربوط به قبولي ريسك مجموع باقي     
شـوند،    بازنگري بايد از صلاحيت لازم جهت ارزيابي تصميماتي كه به قبولي ريسك مربـوط مـي               

  .برخوردار باشند
هاي اجرايي بازنگري طراحي بايد امور مربوط به بازنگريهايي را كه بايد در مراحل مناسبي از  رويه

هاي طراحي و تكوين بايـد        به عنوان مثال بازنگري   .  انجام شوند، مشخص كنند    طراحي و تكوين  
  :به ارزيابي موارد زير بپردازد

اينكه تمامي خطرات مشخص شده، هر ريسك به طور مناسب ارزيابي شده و اقـدامات                -
 كنترل ريسك به صورت بالقوه تعريف شده باشند

 اقدامات كنترل هر ريسك به تنهايي مؤثر باشد -
اليتهاي صحه گذاري طراحي به طور موثري ارزيابي ريسك مجموع باقيمانده را كـه              فع -

 در استفاده از وسيله توسط كاربر مورد نظر وجود دارد انجام داده است
بررسي اينكه موضوعات وابسته به ريسك كه طي فرآيند انتقال طراحي مشخص شـده         -

 اند كنترل و تصديق شده باشند
 
  تصديق طراحي و تكوين   5- 6

تصديق طراحي و تكوين بايد شواهد معقولي ارائه دهد مبني بر اينكه ريسكهاي مـشخص شـده                 
مورد توجه قرار گرفته، اقدامات كنترل ريسك در صورت لزوم اجرا شده و مؤثر بودن اين اقدامات 

  .كند تصديق شده اند و بنابراين نتيجه نهايي، معيار قبولي تعريف شده را تأمين مي
هاي آزمـون مناسـبي را بـراي الزامـات ايمنـي       هاي تحليلي و شيوه يي بايد تكنيك هاي اجرا   رويه

هاي اجرايي بايد قابليت رديابي بين خطرات شناسـايي شـده، اقـدامات كنتـرل                 رويه. تعريف كنند 
  .هاي آزمون و نتايج آزمون را تضمين كنند ريسك، الزامات طراحي و تكوين، روش

 يك مديريت ريـسك همچنـين قابليـت رديـابي در آن را در               اي از   پيوست پ نمونه خلاصه شده    
  .دهد قالب يك جدول نشان مي
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  صحه گذاري طراحي و تكوين   6- 6
هاي مورد نظر وسيله پزشكي و تـأمين معيـار قبـولي كلـي بـراي                  تأمين نيازهاي كاربر و استفاده    

كنتـرل  جهت تـضمين اينكـه اقـدامات        . شود  ريسك مجموع باقيمانده، با صحه گذاري تأييد مي       
ريسك به اندازه كافي در طرح ريزي صحه گذاري مورد توجه قرار گرفته اند، ايـن طـرح ريـزي                    

هاي مورد نظر وسيله را شـامل         بايد تعداد كافي از جمعيت تمام كاربران احتمالي و تمامي استفاده          
. ردشود تا اطمينان حاصل شود كه ريسك مجموع باقيمانده با آنچه مورد انتظار اسـت تطـابق دا                 

كنند طراحي شوند تا بتوان سطح اطمينان  بايد آزمونهايي كه استفاده از دستگاه را شبيه سازي مي      
شوند نيـاز بـه      اي كه در صحه گذاري پديدار مي        خطرات پيش بيني نشده   . مشابهي را تأمين نمود   

  .ارزيابي و در صورت لزوم كنترل دارند
) clinical trial(هاي باليني     ش از اجراي كاربري   ضروري است تا اقدامات كنترل ريسك پي      : يادآوري

  .ايجاد و تحت نظارت قرار گيرند) clinical investigation(هاي باليني  و يا ارزيابي
  
  كنترل تغييرات در طراحي و تكوين   7- 6

 ناچيز ممكن است عواقب پيش بيني نشده و گاه فاجعـه            بارها اثبات شده است كه تغييرات ظاهراً      
تغييرات پيشنهادي بر روي وسيله پزشكي و يا در فرآيند ساخت آن، بايد             . ته باشد آميز در پي داش   

اساس اين ارزيابي بايد    . گذارد مورد ارزيابي قرار گيرند      از لحاظ تأثيراتي كه روي ايمني وسيله مي       
  .بر مبناي معيار قبول ريسك در اسناد و سوابق مديريت ريسك و طراحي و تكوين باشد

برخي از اين . ت ممكن است در هر زماني از دوره حيات وسيله پزشكي احساس شود          نياز به تغييرا  
توانند باعث ايجاد خطرات جديد، حذف خطرات موجـود يـا تغييـر در سـطح ريـسك                    تغييرات مي 

تواند ناشي از بسياري عوامل شامل تغيير در يـك اقـدام              يك تغيير مي  . مربوط به يك خطر شوند    
در صـورت اعمـال يـك تغييـر، بايـد           . جدد تخمين ريسك اوليه باشد    كنترل ريسك يا ارزيابي م    

  .ارزيابي ريسك فعلي بازنگري شده و در صورت لزوم روز آمد شود
  :مثالهايي از اين تغييرات عبارتند از

 ) از تأمين كننده ديگر همان مادهحتي ظاهراً(تغيير در مواد  -
 جابجايي يك ماشين با ماشين ديگري در يك فرآيند -
  را در پي داشته باشندآثار بزرگيممكن است كه  جزئي در يك فرآيند رات ظاهراًتغيي -
 تغيير تأمين كنندگان -
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 شود تغييري كه توسط تأمين كنندگان ايجاد مي -
 تغيير استفاده مورد نظر يا كاربر مورد نظر -

دهد و هر مشخصه آن وسيله يا سيـستم           اي بخشي از يك سيستم را تشكيل مي         وقتي كه وسيله  
 .كند، كل سيستم بايد مورد ارزيابي قرار گيرد غيير ميت

پيش از اجراي هر تغيير پيشنهادي، لازم است تا اطمينان حاصل شود كه هر ريسك باقيمانده به                 
  .تنهايي به علاوه ريسك مجموع باقيمانده، مشخص شده و قابل قبول باقي بماند

  
  انتقال طراحي و تكوين   8- 6

بايد اجرا و مؤثر بـودن اقـدامات كنتـرل ريـسك تعريـف شـده را                 در طول انتقال طراحي سازنده      
سازنده بايد تضمين كند مسائل وابسته به ريسكهاي مشخص شده فعلي يـا جديـد،               . تضمين كند 

  .شوند پيش از انتقال طراحي به توليد حل مي
  
  قابليت رديابي    7

واد و شـرايط    هاي مديريت ريسك بايد جهت مشخص كردن اينكه كدام وسايل، قطعات، م ـ             داده
  .محيطي كار نياز به رديابي دارند، مورد استفاده قرار گيرند

به منظور ايجاد معياري براي رديابي، بايد فعاليتهاي مديريت ريسك همـراه بـا الزامـات قـانوني،              
  :نكاتي كه بايد مد نظر قرار گيرند شامل موارد زير هستند. مورد استفاده قرار گيرند

 اتمبداء اصلي مواد و قطع -
 تاريخچه فرآيند -
 )به اولين گيرنده(توزيع و محل وسيله پس از تحويل  -
به عنـوان مثـال وسـايل مراقبتـي، حفـظ حيـات يـا وسـايل                 (استفاده مورد نظر وسيله      -

 )كاشتني
 احتمال اشكال -
ماننـد فراخوانهـا، هـشدارهاي      (ضرورت روز آمـد شـدن در مـوارد وابـسته بـه ايمنـي                 -

 .)..ها و اي، به روز كردن توصيه
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در تعيين سوابق لازم براي رديابي، سازنده بايد تمامي وسايل، قطعات، مواد و شرايط محيطي كار        
توانند باعث شوند كه يك وسيله نتواند الزامات مشخص شده خود شامل الزامات ايمني                را كه مي  

  .را تأمين كند، در نظر گيرد
  

  خريد    8
  كنترلهاي خريد   1- 8

ي خطرات و ارزيابي ريسكها را براي مراحل اوليـه فرآينـد            فعاليتهاي مديريت ريسك بايد شناساي    
  .شوند توليد مشخص كند كه به طور بالقوه توسط تأمين كنندگان ايجاد مي

. نقشها و مسؤليتهاي سازنده و تأمين كننده بايد به عنوان بخشي از الزامات خريـد تعريـف شـوند            
 مديريت ريـسك طـي تحقـق توليـد          هاي  علاوه بر آن اقدامات كنترل ريسك مقرر كه از فرآيند         

  .شوند، بايد در الزامات خريد به عنوان بخشي از اطلاعات خريد لحاظ شوند حاصل مي
معياري كه براي انتخاب، ارزيابي و ارزيابي مجدد تأمين كنندگان محصولات و خدمات خريداري              

لات و خـدمات    شود نيز بايد بر اساس ريسكهاي مربوط به خطرات ناشي از محصو             شده ايجاد مي  
  .خريداري شده باشد كه طي فرآيند مديريت ريسك تعيين شده اند

  
  تصديق محصول خريداري شده   2- 8

هـاي    هاي مديريت ريسك را ابلاغ كنـد و نيـز بـه ايجـاد و اجـراي رويـه                   سازنده بايد خط مشي   
ضروري براي تضمين اينكه محصول و خدمات خريداري شده، الزامات خريـد مـشخص شـده را                 

بايد نتايج فعاليتهاي مديريت ريسك در ايجـاد معيـار قبـولي محـصول و               . كنند بپردازد   يتأمين م 
به ويژه لازم است تا خطرات مشخص شده و اقـدامات           . خدمات خريداري شده مد نظر قرار گيرد      

كنترل ريسك مربوط به آنها، هنگام ايجاد معياري براي فعاليتهاي تصديق و پذيرش، به حـساب                
  .آورده شوند

  
  نترل توليدك    9

تواند ناشي از     اين خطرات مي  . ممكن است فرآيند ساخت، منبعي براي خطرات شناخته شده باشد         
ايـن خطـرات يـا بايـد طـي          . يا تغيير پذيري آنها باشد    ...  افراد و    تجهيزات، فرآيندها، محيط كار،   

ضروري است . طراحي و تكوين شناسايي شده باشند يا در طول توليد يا پس از توليد آشكار شوند        
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هـاي اجرايـي      تا اقدامات كنترل ريسك لازم براي پرداختن به چنين خطراتي در مستندات رويـه             
  .كنترل توليد لحاظ شوند

ست نتيجه فعاليتهاي مديريت ريسك، يـك ورودي بـراي ايجـاد روشـهاي مناسـبي بـه           ممكن ا 
بـراي اطمينـان از اثـر بخـش بـودن           . منظور سنجش و پايش فرآيندهاي ساخت را تـأمين كنـد          

اقدامات كنترل ريسك ضروري است تا تمام افراد دخيل، اهميت و نيز اجراي هـر اقـدام كنتـرل                   
  .ندريسك در فرآيند ساخت را درك كن

تواند به ايجاد و ارتقاء كنترلهاي فرآيند بـا تعيـين مـوارد     ارزيابي ريسك در فرآيندهاي ساخت مي    
  :زير كمك كند

 تواند رخ دهد اشتباهاتي كه در هر گام از فرآيند مي -
 شدت اثر بروز يك خطا روي وسيله پزشكي -
 احتمال بروز اشكال -
 يا دلايل آنكنترلهايي براي شناسايي و جلوگيري از بروز اشكال  -

اطلاعات توليد مانند ميزان عدم انطباقها، ميزان دوباره كاري، ضـايعات، بـازدهي و سـاير منـابع                  
هاي كيفي بايد مورد ارزيابي و يا مقايسه با خروجي مديريت ريسك فعلي قرار گيرند تا كافي                   داده

  .و كامل بودن كنترلهاي ريسك تأييد شود
  
  گيري يش و اندازهكنترل تجهيزات توليد و وسايل پا   1- 9

استقرار مناسب بودن تجهيزات و تناوب تميز كردن، نگهداري و كاليبراسيون آنها بايد با ارجاع به                
  .ريسكهاي موجود در فرآيند مد نظر قرار گيرند

همچنين جهت انعكاس اقدامات كنترل ريسك مناسب، دستورالعملهاي كـاري بايـد بـازنگري و               
  .روزآمد شوند

  
   كاركاركنان و محيط   2- 9

در جايي كه محيط كار يا تأثير كاركنان روي وسيله پزشكي يا فرآيند، به عنوان عاملي براي بروز                  
شود، بايد اقدامات كنترل ريسك در اين زمينه تعريف  ريسك در محصولات يا فرآيندها تعيين مي    

  .زيابي شوداي ار اثربخشي اين اقدامات كنترلي بايد به صورت دوره. شده، مستند شده واجرا شوند
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  صحه گذاري فرآيندهاي توليد   3- 9
ممكن است صحه گذاري فرآيند و تعيـين ضـرورت صـحه گـذاري مجـدد، تحـت تـأثير نتـايج                      

بايد هنگام اجراي صحه گذاري فرآيند، ابزارهـاي مـديريت          . فعاليتهاي مديريت ريسك قرار گيرد    
. رارداد و غيــره را مــد نظــر قــHACCP ، HAZOP ، FTA ، FMEA ، PATريــسك ماننــد 

ممكن است نتايج حاصل از صحه گذاري يا صحه گذاري مجدد فرآيند نياز بـه اقـدامات كنتـرل                   
توانـد تأييـد يـا بهبـود عوامـل و             يك مثال در اين زمينـه مـي       . اي را مشخص كند     ريسك اضافه 

كنترلهاي خاصي از فرآيند در هنگامي باشد كه منبع خطر شناسايي شـده، تغييـر پـذيري فرآينـد           
  .است

هنگامي كه تغييرات فرآيند در حال انجام است، بايد مناسب بودن اقدامات كنترل ريـسك فعلـي                 
همچنين اين بازنگري بايد تضمين كند كه هيچ خطـر جديـدي ايجـاد    . مورد بازنگري قرار گيرند   

  .نشده است
  

  خدمات    10
  .ست در اين بند به معناي فعاليتهاي تعميرات و نگهداري وسايل پزشكي ا"خدمات"واژه 

زماني كه خدمات به عنوان يك الزام مشخص شده است، اطلاعات حاصل از فعاليتهاي مديريت               
اي جهت تـضمين   اي به عنوان وسيله خدمات و نگهداري دوره. ريسك بايد مورد توجه قرار گيرند  

  . تواند يك روش كنترل ريسك باشد عملكرد ايمن يك وسيله، مي
براي يك فرآيند توليد ضروري باشد، ممكن است اعمـال          چنانچه يك اقدام كنترل ريسك معين       

  .در مورد فرآيند خدمات نيز ضروري باشد) يا مشابه آن(همان اقدام كنترلي 
هاي سرويس و مستندات  در صورتي كه خطري متوجه پرسنل خدمات باشد، لازم است تا دفترچه 

  .شامل دستورالعملهاي واضحي بوده و آموزشهاي مناسب داده شود
  

  ها حليل دادهت    11
به منظور حفظ يك فرآيند مديريت ريسك مؤثر، لازم است تا اطلاعـات توليـد و پـس از توليـد                     
مربوط به وسايل ساخته شده توسط خود سازنده در تخمين ريسكهاي جديد و بـازنگري ارزيـابي                 

  . ريسكهاي فعلي به صورت پيوسته پايش و تحليل شوند
  :ر قرارگيرند عبارتند ازمنابع اطلاعاتي ديگري كه بايد مدنظ
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 اطلاعات در مورد محصولات رقيب -
 اطلاعاتي پيرامون وسايل پزشكي مشابه در بازار -
فراخوانهــا ، گزارشــات وســايل پزشــكي، اقــدامات نظــارتي  (اطلاعــات منتــشر شــده  -
)vigilance (و غيره( 
 مقالات علمي -

ا كـه در فرآينـد مـديريت        ها بايد مناسب بودن تصميمات و اقدامات كنترل ريـسك ر            تحليل داده 
  .ريسك تعيين شده اند ثابت كند

  
  اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه    12

  .كند شكل زير چگونگي تلفيق مديريت ريسك با اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه را تشريح مي
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  هاي كليدي كيفيت داده
  

  گزارش 
  خدمات

شكايتهاي 
 محصول

عدم
  نقص/انطباق

  در ساخت

 نقص/عدم انطباق
   در سيستم كيفيت

 وجود شكايت؟

  نقص/عدم انطباق
   در قطعه خريداري شده

عدم
  نقص/انطباق

  در محصول

 هايمميزي
  تأمين كننده

مميزيهاي داخلي و
 خارجي

 هاي ديگر داده
 مديريتي

 مسير يابي/ آناليز
 ها داده

 نياز به اقدام؟

ورود شكايتها به واحد 
 بررسي شكايات

 فرآيندمديريت ريسك وجود شكل؟

 ير يابيمس/آناليز
 ها داده

به عنوان مثال علت  (CAPAفرآيند 
رسيدگي، دليل مستند براي عدم 

  )بررسي

 نياز به اقدام؟

  :اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه ممكن
  تغيير در محصول -
  يندتغيير در فرآ -
  مد نظر قرار دادن تغيير تأمين كننده -
روزآمد كردن حوزه كـاري متناسـب بـا زيربنـاي            -

  مستقر
  هاي ورودي براي محصولات جديد داده -
ــديريت    داده - ــد م ــاز فرآين ــراي آغ ــاي ورودي ب ه

  ريسك

 ادامه پايش

 آري

 خير

 خير

 خير

 خير

 آري

 آري

 آري

 نقص/عدم انطباق
   در بررسي فني
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ايد هر گونه ريسكهاي شناسايي نـشده قبلـي و          نتايج بازنگريهاي اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه ب      
همچنـين بـراي تعيـين اثـر بخـشي فعاليتهـاي            . اثر بخشي اقدامات كنترل ريسك را آشكار كند       

مديريت ريسك و اقدامات لازم به منظور اصلاح موارد مشخص شده و جلوگيري از تكـرار، بايـد            
  .اين اطلاعات به كار برده شود

ات كه نشان دهنده يك مسئله مربوط به ايمني وسيله است بـه             به عنوان مثال يك گزارش خدم     
اين شكايت مورد بازنگري قرار گرفته . شود سازنده گزارش شده و به عنوان يك شكايت تلقي مي  

شـود كـه تغييـري در يكـي از            طي اين رسـيدگي مـشخص مـي       . شود  و رسيدگي به آن آغاز مي     
  : مسئله عبارتند ازدلايل بالقوه اين. فرآيندهاي ساخت رخ داده است

 وجود اثري پيش بيني نشده روي وسيله  -
 ناكافي بودن ارزيابي تغيير فرآيند  -
 ناكافي بودن صحه گذاري مجدد -
 عدم صحه گذاري مجدد -
 ناكافي بودن اقدامات كنترل ريسك -
 اقدامات كنترل ريسكي كه با تغيير صورت گرفته ارزيابي نشده اند -

يسك براي هر تركيبي از موارد فوق، از اين اطلاعات پس از            رود كه سيستم مديريت ر      انتظار مي 
وسعت ارزيـابي   . ريزي يك ارزيابي ريسك ديگر در طراحي استفاده كند          عرضه به بازار جهت پايه    

نتـايج  . ريسك مورد تجديدنظر، به نتايج حاصل از رسيدگي به شـكايت بـستگي خواهـد داشـت                
هر اقدام كنترل ريسك تجديد     . ورت مستند درآيد  اي بايد به ص     ارزيابي هر ريسك تجديدنظر شده    

  .نظر شده يا جديد، بخشي از فعاليتهاي كلي اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه خواهد بود
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     پيوست هابخش سوم
  

  اي از يك جدول خلاصه فرآيند مديريت ريسك نمونه: پيوست الف
ليكن ممكـن   .  ريسك است  مثال زير تنها يك نمونه از چگونگي مستندسازي فعاليتهاي مديريت         

است سازندگان تكنيكهاي مختلف ديگري را به منظور مستندسازي يا خلاصه سـازي فعاليتهـاي          
جدول خلاصه شـده زيـر مبنـاي متعـارفي          . مديريت ريسك به صورت قابل رديابي انتخاب كنند       

  .كند براي مشخص كردن سريع اسناد پشتيباني فعاليتهاي مديريت ريسك را ارائه مي
  

(A)  (B)                  (C)                       (D)                  (E)  
ــايي  شناســـ

  عوامل دخيل HazIDخطر 
سطح ريسك   
پيش از اعمال   
  اقدام كنترلي

ســـطح ريـــسك 
پـــس از اعمـــال 

  اقدام كنترلي
  اقدامات كنترل ريسك

  
شناســـايي 

  الزامات
شناســــايي 

 وضعيت  آزمون

  ق خطرات مربوط به ميزان تزري3-0
   تزريق بيش از حد3-1

صفحه نمايش، نـرخ    ) الف
ــق را   ــدهاي تزريـ و واحـ

  دهد نشان مي

HRD  
4-5-2   

 STP 
3-5  

ــيم    1-1-3 قبول ــا در تنظ خط
  توسط كاربر

I-B  I-D  

ــد) (ب ــه بارك ــرخ ) گزين ن
ــين   ــد تعي ــق در بارك تزري

شـود؛    شده كدگذاري مـي   
مــار را يبازوبنــد بكــاربر 

ــرده و    ــريع ك ــي س بررس
  كند را تعيين ميتنظيمات 

HRD 
 8-3 

SRD 
 12-6  

STP 
ــا 22-1   تـ

22-5  

 قبول

مداخلـــــــه در   3-1-2
  تنظيمات

I-B I-D  قفـــل صـــقحه كليـــد از
ــاز    ــر مجـ ــرات غيـ تغييـ

  كند جلوگيري مي

SRD  
7-2   

STP 
 17 

تحـــت 
  آزمون

خازن متوقف كننـده،    ) الف
 1 به مدت حداكثر     پمپ را 

  كند ثانيه محدود مي

HRD  
9-2   

STP 
 32-0  

 

خرابــي پمــپ در   3-1-3 قبول
اثر بروز نقص در    

  ميكروپروسسور

I-B II-D 

 watchdogتـــــايمر ) ب
 كند تغذيه پمپ را قطع مي

HRD  
10-5   

STP 
 26-2 

 قبول

   تزريق ناكافي3-2
 .  
.  
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A مشخص سازي خطر  (HazID)  
ه از خطـرات    بالاترين سطح، مهمترين دست   . شوند  در اين مثال، ريسكها در سه سطح مشخص مي        

به عنوان مثال برخي از مهمترين دسته خطرات در يك پمـپ تزريـق ممكـن              . كند  را منعكس مي  
  :است شامل موارد زير باشند

 خطرات مربوط به انرژي  ،  خطرات مكانيكي  ،  خطرات مربوط به ميزان تزريق
ك پمـپ   به عنوان مثال در ي    . كنند سطح دوم طبقه بندي خطرات، خطرات خاص را مشخص مي         

  :تزريق دو خطر مربوط به ميزان تزريق عبارتند از
 تزريق بيش از حد  ،  تزريق ناكافي

ممكن است يك خطر، علتهـا و       . سطح سوم يك علت يا عامل خاص در ارتباط با اين خطر است            
عوامل دخيل متعددي داشته باشد كه تركيب آنها به عواقب مشابهي كه در اين مثال نـشان داده                  

  .شودشده منجر 
Bارزيابي ريسك    

در ايـن   . دهـد   اين دو ستون نتايج ارزيابي ريسك را پيش از كنترل ريسك و پس از آن نشان مي                
مثال به منظور تخمين شدت و احتمال، سطح ريسك توسط يك كدگذاري با استفاده از اعـداد و                   

رف سازنده  سايه هر خانه از جدول نمايانگر درجه قبولي آن ريسك از ط           . شود  حروف مشخص مي  
جزئيات طرح مورد استفاده    ). به عنوان مثال، غير قابل تحمل، نامطلوب، قابل تحمل، ناچيز         (است  

هـاي    ممكن اسـت سـاير سـازندگان از خـط مـشي           . توسط اين سازنده در اين مثال اهميتي ندارد       
لاصه ديگري جهت ارزيابي ريسك استفاده كنند، ولي درهر حال نتايج ارزيابي در اين دو ستون خ               

  .شود مي
Cاقدامات كنترل ريسك    

كند كه مبناي كاهش ريسك نشان داده شـده را            اين ستون اقدامات كنترل ريسكي را تشريح مي       
ممكن است سناريوي واقعي اقدامات كنترل ريسك پيچيده تر از حدي باشد كه             . دهند  تشكيل مي 

ن موردي ممكن اسـت در ايـن        در چني . بتوان آن را در يك پاراگراف خلاصه شده كوتاه شرح داد          
كنـد   خانه از جدول به سند ديگري كه اقدامات كنترل ريسك را با جزئيات بيـشتري تـشريح مـي                

  .ارجاع داده شود
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Dهاي رديابي    داده(RqtID and TestID)  
اين دو ستون قابليت رديابي بين اقدامات كنترل ريـسك، الزامـات طراحـي وسـيله و فعاليتهـاي                   

 را  (RqtID) "شناسـايي الزامـات   "ستوني كه عنوان    . كند  ه گذاري را تأمين مي    تصديق و يا صح   
كند كه الزاماتي مربـوط بـه يـك اقـدام             دارد، به بندهايي از سند طراحي وسيله پزشكي اشاره مي         

 را  (TestID) "شناسايي آزمـون  "ستوني كه عنوان    . كند  كنترل ريسك ارائه شده را مشخص مي      
كنـد    هاي اجرايي آزمون يا ساير اسناد تصديق و صحه گذاري اشاره مـي              هدارد به بندهايي در روي    

  .كنند كه اجراي مناسب اقدام كنترلي را تأييد مي
به سند الزامات نـرم افـزاري ايـن         "SRD"به سند الزامات سخت افزاري و        "HRD"در اين مثال  

  .دهد ص ارجاع ميهاي اجرايي آزمون سيستم مربوط به اين وسيله خا  به رويه"STP"وسيله و 
Eاطلاعات وضعيت    

آخرين ستون، در طول ارتقا وسيله پزشكي جهت پيگيري ميزان پيـشرفت در تكميـل فعاليتهـاي                 
ها بـراي نـشان دادن فعاليتهـايي كـه            اين مثال از رنگ يا سايه     . شود  مديريت ريسك استفاده مي   
  .كند كامل نشده اند استفاده مي

  مثالي از كاربرد جدول فوق
نوان مثالي از چگونگي استفاده از جدول خلاصه مـديريت ريـسك، سـتون شناسـايي خطـر                  به ع 

)HazID (  اين ستون استفاده از يك قفـل صـفحه كليـد را بـه              .  را در نظر بگيريد    2-1-3رديف
مكـانيزم قفـل صـفحه      . كند  منظور جلوگيري از تغييرات غير مجاز در تنظيمات وسيله تشريح مي          

شده I-D  به سطح I-Bم كنترل ريسك منجر به كاهش ريسك از سطح كليد به عنوان يك اقدا
الزامات مربوط به قفل صفحه كليد در سند الزامات         . دهد  و كاهش احتمال وقوع خطر را نشان مي       

هـاي     از رويـه   17 آورده شده و عملكرد قفل صفحه كليد در پـاراگراف            2-7نرم افزاري، پاراگراف    
آخرين ستون نشان دهنده اين است كه نتايج اين آزمـون           . تاجرايي آزمون سيستم تست شده اس     

  . نيستآماده فعلاً
  



 101 /صدور پروانه ساخت وسايل پزشكي  مميزي نحوه اهنماي ارزيابي و ر 
 

  

  ISO 14971:2007چك ليست مميزي مديريت ريسك بر اساس استاندارد :   پيوست ب
 

 الزام يا نيازمندي عنوان بند
  نتيجه

خير/بلي
 توضيح

 مسئوليت مديريت 3-2
   اند؟ يه شدهآيا منابع لازم براي مديريت ريسك تعيين و ته  
   اند؟ آيا كاركنان شايسته براي مديريت ريسك تامين شده  
   اند؟ هاي قابل پذيرش بر اساس استانداردها و تكنولوژي روز تعيين شده مشي ريسك آيا خط  
   شود؟ هاي مشخص انجام مي آيا بانگري مناسب بودن فرآيند مديريت ريسك در دوره  
 صلاحيت كاركنان 3-3

 
تجهيـزات(آيا كاركنان فعال در فرآيند مديريت ريـسك، دانـش و تجربـه لازم را دارنـد                   

پزشكي مربوطه يـا مـشابه، نحـوه اسـتفاده از آن، تكنولـوژي مربوطـه، روش مـديريت
 ؟)ريسك

  

 ريزي مديريت ريسك طرح 3-4

 
هريـزي و مـستند شـد       ريزي مديريت ريسك متناسب با فرآيندهاي مربوطه طرح        آيا طرح  

 است؟
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 الزام يا نيازمندي عنوان بند
  نتيجه

خير/بلي
 توضيح

   آيا دامنه كاربرد مديريت ريسك تعيين شده است؟  
   آيا وسيله پزشكي تعريف و تشريح شده است؟  
   هاي مختلف تعيين شده است؟ آيا زمانبندي قسمت  
   اند؟ ها و اختيارات تعيين شده آيا مسئوليت  
   ؟اند هاي مربوط به بازنگري مديريت ريسك تعيين شده آيا فعاليت  

 
مـشي موجـود تعيـين گيري براي پذيرش ريـسك بـر اسـاس خـط           آيا معيارهاي تصميم   

 اند؟ شده
  

   گيرد؟  در بر مي"گيري نيست احتمال رخداد ريسك قابل اندازه"آيا معيارهاي فوق حالتي را كه   
   بيني شده است؟ آيا فعاليتهاي مربوط به تصديق پيش  

 
آوري و بازنگري اطلاعات محصول و اطلاعات پس از توليـد عآيا فعاليتهاي مرتبط با جم     

 اند؟ تعيين شده
  

   ريزي به صورت سوابق موجود هستند؟ آيا تغييرات طرح  
 فايل مديريت ريسك 3-5
   آيا براي محصولات، فايل مديريت ريسك تهيه شده است؟  
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 الزام يا نيازمندي عنوان بند
  نتيجه

خير/بلي
 توضيح

 
  :را در خود داردآيا فايل مديريت ريسك براي هر خطر شناخته شده موارد زير  

تحليل ريسك، ارزيابي ريسك، اجرا و تصديق روش كنترل ريسك، ارزيابي قابل پذيرش
 هاي باقي مانده؟ بودن ريسك

  

 فرآيند تحليل ريسك 4-1
    براي وسيله پزشكي انجام شده است؟ريسكآيا تحليل   

 
  :آيا سوابق تحليل ريسك حداقل شامل موارد زير است 

ها و افـرادي كـه تحليـل ريـسك را يح وسيله پزشكي، شناسايي سازمان    شناسايي و تشر  
 اند، دامنه كاربرد و تاريخ انجام؟ انجام داده

  

 موارد استفاده و مشخصات ايمني 4-2

 
آيا سازنده موارد استفاده از دستگاه را كه مد نظر دارد و نيـز مـوارد اسـتفاده ناصـحيح از 

 مستند كرده است؟) بيني و معقول است تا آنجا كه قابل پيش(دستگاه را 
  

 
هـاي آنهـا را  آيا سازنده مشخصات كمي و كيفي تاثيرگذار بر ايمني دسـتگاه و محـدوده              

 مستند كرده است؟
  

 شناسايي خطرها 4-3



 صدور پروانه ساخت وسايل پزشكي  مميزي اهنماي ارزيابي و نحوه ر/ 104

 

 الزام يا نيازمندي عنوان بند
  نتيجه

خير/بلي
 توضيح

 
آيا سازنده خطرهاي شناخته شده و احتمالي را براي دستگاه، در حالتهاي عـادي و وقـوع 

  كرده است؟خرابي، گردآوري و مستند
  

 تخمين ريسك 4-4

 
هاي خطر حاصل از رخدادهاي متوالي با احتمال معقول يـا تركيـب رخـدادها آيا موقعيت  

 اند؟ شناسايي و ثبت شده
  

 
هاي مرتبط با اسـتفاده از اطلاعـات يـا آيا براي هر موقعيت خطر شناسايي شده، ريسك        

 اند؟ هاي در دسترس تخمين زده شده داده
  

 
هاي خطري كه امكان تخمين احتمال رخداد آسيب وجود ندارد، مواردي ا براي موقعيت آي 

 اند؟ كه ممكن است به طور متوالي اتفاق بيفتد تعيين شده
  

 
بندي كمي يا كيفي احتمال رخداد آسـيب يـا شـدت آسـيب آيا سيستمي كه براي تقسيم     

 بكار رفته است ثبت شده است؟
  

 ارزيابي ريسك 5

 
ريزي، براي هر موقعيت خطر شناسايي شـده،  بر اساس معيارهاي تعيين شده در طرح       آيا 

 تعيين شده است كه نياز به كاهش ريسك دارد؟
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 الزام يا نيازمندي عنوان بند
  نتيجه

خير/بلي
 توضيح

 كاهش ريسك 6-1
   هاي كاهش ريسك براي مواردي كه تعيين شده است انجام گرفته است؟ آيا فعاليت  
 ها تحليل انتخاب 6-2
  اند؟ ها تا سطح قابل قبول شناسايي شده اي كاهش ريسكهاي كنترل ريسك بر آيا روش  

 

  :بندي زير انجام داده است هاي خود را بر اساس اولويت آيا سازنده انتخاب 
  ايمني ذاتي به روش طراحي -
 امكانات محافظتي در خود دستگاه يا در فرآيند توليد -
 ارائه اطلاعات براي ايمني -

  

 
رسد كه كاهش ريسك عملي نيست، تحليـل ن نتيجه مي  آيا در مواردي كه سازنده به اي       

 فايده انجام شده است؟/ريسك
  

 هاي كنترل ريسك سازي روش پياده 6-3
   هاي كنترل ريسك را پياده كرده است؟ آيا سازنده روش  
   سازي روش كنترل ريسك انجام گرفته است؟ آيا تصديق شده است كه پياده  
   نترل ريسك تصديق شده است؟هاي ك آيا اثر بخشي روش  
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 الزام يا نيازمندي عنوان بند
  نتيجه

خير/بلي
 توضيح

 ارزيابي ريسك باقي مانده 6-4
   اند؟ هاي باقي مانده ارزيابي شده آيا پس از بكارگيري روش كنترل ريسك، ريسك  

 
هاي كنتـرل اند، روش هاي باقي مانده كه قابل قبول تشخيص داده نشده   آيا براي ريسك   

 ريسك بيشتري بكار رفته است؟
  

   اند؟ هاي باقيمانده قابل قبول، مواردي كه بايد معرفي شوند تعيين شده سكآيا براي ري  
   اند؟ آيا موارد فوق در مدارك همراه دستگاه ارائه شده  
 فايده/تحليل ريسك 6-5

 
اي هـا و مقـالات علمـي ويـژه     هاي بـاقي مانـده غيـر قابـل قبـول، داده       آيا براي ريسك   

نشان دهد فايده بكار بردن دستگاه از ريـسك بـاقيآوري و بازنگري شده است كه        جمع
 مانده وزن بيشتري دارد؟

  

   اند؟ آيا اطلاعات مربوط به ايمني براي موارد فوق كه لازم است ارائه شود تعيين شده  
 ها هاي حاصل از كنترل ريسك ريسك 6-6

 
  :اند هاي كنترل ريسك براي موارد زير بازنگري شده آيا اثر روش 

  هاي خطر جديد د خطرها يا موقعيتايجا -
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 الزام يا نيازمندي عنوان بند
  نتيجه

خير/بلي
 توضيح

 ها تاثير بر تخمين خطرها قبل از اعمال كنترل -
   اند؟ هاي جديد يا افزايش يافته مديريت شده آيا ريسك  
 كامل بودن كنترل ريسك 6-7
   هاي خطر شناسايي شده لحاظ شده است؟ آيا كنترل ريسك براي تمامي موقعيت  
 ماندهارزيابي مجموع ريسك باقي  7

هاي كنترل ريسك، تعيـين شـده اسـت كـه آيا پس از بكارگيري و تصديق تمامي روش          
  باقي مانده قابل قبول است؟ مجموع ريسك

  

 
هـا و آيا اگر مجموع ريسك باقي مانده غير قابل قبول تـشخيص داده شـده اسـت، داده                 

ايـده بكـار بـردنآوري و بازنگري شده است كه نشان دهد ف         اي جمع  مقالات علمي ويژه  
 دستگاه از مجموع ريسك باقي مانده وزن بيشتري دارد؟

  

 
آيا اطلاعات مربوط به ايمني براي مجموع ريسك قابل قبول كه لازم است ارائـه شـود 

 اند؟ تعيين شده
  

 گزارش مديريت ريسك 8
   انجـامآيا قبل از توزيع تجاري دستگاه، سازنده بازنگري بر روي فرآيند مديريت ريـسك               
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 الزام يا نيازمندي عنوان بند
  نتيجه

خير/بلي
 توضيح

 داده است؟

 

  :آيا بازنگري فوق حداقل شامل موارد زير است 
  اجراي مناسب طرح ريزي مديريت ريسك -
 قابل پذيرش بودن مجموع ريسك باقي مانده -
آوري اطلاعات توليـد در حال اجرا بودن روشهاي مناسب براي جمع        -

 و پس از توليد

  

    اختيارات كافي دارند؟اند آيا افرادي كه براي اين بازنگري تعيين شده  
 اطلاعات توليد و پس از توليد 9

 
هـاي مـشابه آوري و بازنگري اطلاعات دستگاه يا دستگاه       آيا سازنده سيستمي براي جمع     

 حاصل از توليد يا پس از توليد برقرار ساخته است؟
  

 
و نگهداشـتآيا سيستم فوق اطلاعات ايجاد شده توسط اپراتور و كاربر يا نصب، استفاده      

 گيرد؟ دستگاه را در بر مي
  

   گيرد؟ آيا سيستم فوق استانداردهاي جديد يا ويرايش شده را در بر مي  
   شود؟ آوري و بازنگري مي هاي مشابه نيز جمع آيا اطلاعات در دسترس از دستگاه  
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 الزام يا نيازمندي عنوان بند
  نتيجه

خير/بلي
 توضيح

 
  :رود آيا اطلاعات بدست آمده حداقل براي موارد زير بكار مي 

  هاي خطر شناسايي نشده تخطرها يا موقعي -
 ها هاي قبلي براي ريسك غير قابل قبول بودن تخمين -

  

 
آيا اگر اطلاعات بدست آمده به نتايج مشخصي رسـيد، مـوارد مربوطـه بـه عنـوان داده 

 شوند؟ ورودي وارد فرآيند مديريت ريسك مي
  

  يرفته است؟آيا در صورت فوق، بازنگري مجددي بر روي فايل مديريت ريسك انجام پذ  
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  راهنماي مميزي سيستم مديريت كيفيت سازندگان وسايل پزشكي
  

    مقدمه– 1
استقرار سيستم مديريت كيفيت مطابق موارد قيد شده در آئين نامه تجهيزات پزشـكي و ضـوابط                 

ظور اطمينان بخـشي بـه مـصرف كننـدگان و           مربوط به آن  توسط سازندگان وسايل پزشكي بمن        
بررسي تطابق سيستم مديريت كيفيت با الزامات قانوني        . مراجع قانوني نظارتي ضروري مي باشد       

وزارت بهداشت، درمان و    (  نام برده مي شود، زير نظر مرجع قانوني          "فرآيند مميزي "كه از آن به     
فـه را بعهـده مـي گيـرد اصـطلاحاً           سـازماني كـه ايـن وظي      . پزيرد صورت مي ) آموزش  پزشكي    

  .  ناميده مي شود"سازمان مميزي"
در اين فصل صرف نظر از اينكه سازمان مميزي چه كسي است و الزامات قانوني چيست، شرايط                 

  . و الزامات سازمان مميزي از نظر ساختار داخلي و نحوه انجام مميزي تشريح شده است
از قبيـل نـوع   (ات قانوني را متناسب با ملاحظـات معمـول   مرجع قانوني، تدوين استانداردها والزام   

وسيله پزشكي و طبقه بندي آن از نظر ريسك و نحوه رسيدگي به مـسائل پـس از فـروش مثـل            
به هر حال در هر زمان آخرين بازنگري الزامـات          . بعمل مي آورد و منتشر مي كند      ... ) شكايات و   

  .    قانوني مد نظر مي باشد
  
    دامنه-2

فصل راهنمايي است براي سـازمانهائي كـه مـسئوليت برنامـه ريـزي ، اجـرا و مـستندسازي         اين  
مميزي  سيستم مديريت كيفيت را بر اساس الزامات قانوني براي سازندگان وسايل پزشكي بعهده            

  .در ضمن شرايط احراز صلاحيت تيم مميزي را نيز تشريح مي كند. دارند
با گزارش مميزي و پيگيري اقدامات اصلاحي ذكـر شـده           همچنين در اين قسمت الزامات مرتبط       

  .است
مواردي از مديريت كيفيت كه خارج از شمول قـانون اسـت و ممكـن اسـت بخـشي از مـديريت                      

  .كيفيت جامع باشد، مستثني شده است
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   مراجع- 3
-Guidelines for Regulatory Auditing of Quality Systems of Medical 

Device manufacturers, Part 1: General Requirements : 1999 - The Global 

Harmonization Task Force 

  
   تعاريف-4

    ISO 8402:1994 & ISO 10011-1:1990تعاريف بر اساس 
 (Audit) مميزي -4-1

ارزيابي سيستماتيك و مستقل جهت بررسي اينكه فعاليت هاي كيفيت و نتايج حاصله با ترتيبـات                
ده مطابقت دارد و در مواردي كه اين ترتيبات اجرا شده است ، موثر بـوده اسـت و                   برنامه ريزي ش  

   .[ISO 8402].براي دست يابي به اهداف مناسب است
در اين راهنما منظور از مميزي، مميزي سيستم مـديريت كيفيـت در تطـابق بـا الزامـات قـانوني                     

  .مربوطه مي باشد
  . است"مميزي"است منظور همان  استفاده شده "بازرسي"هر جا كه از عبارت 

  
  (Auditee) مميزي شونده-4-2

هر سازماني كه براي بررسي تطابق با الزامات قانوني مـرتبط بـا وسـيله پزشـكي مربوطـه مـورد                     
  .سازمان مي تواند سازنده يا پيمانكار فرعي باشد. مميزي قرار مي گيرد

  
 (Auditing organization) سازمان مميزي -4-3

 كه بر مبناي مقررات مشخصي ، جهت انجام مميزي با اهداف تعيين شـده، طراحـي      مجموعه اي 
  .شده است
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 (Auditor) مميز -4-4
شخصي با توانايي ها و صلاحيت هاي مناسب براي انجام مميزي يا قـسمتهاي خاصـي از يـك                   

  .مميزي 
  .مميز در استخدام يا تائيد شده توسط يك سازمان مميزي مي باشد

  
 (Lead auditor)يز  سر مم-4-5

  .مميزي كه براي مديريت يك مميزي تعيين شده باشد
  

 (Manufacturer) سازنده -4-6
  .يك شخصيت حقوقي كه توسط قانون بر مبناي الزامات سيستم مديريت كيفيت تحت كنترل است

  . بجاي سازنده بكار رفته است" عرضه كننده"در بعضي از استانداردهاي بين المللي كلمه 
شخـصي يـا    (بعضي از استانداردها و راهنماهاي مميزي،  مسئوليتهاي خاصي را براي كارفرما             در  

اين مـسئوليتها بـراين مبنـا       . تعيين كرده اند  ) سازماني كه درخواست يا  حكم به مميزي مي دهد         
تعيين شده اند كه كارفرما بعنوان تامين كننده مالي و مهمترين مشتري مميزي ، صلاحيت نهايي              

  .ي را داردمميز
صلاحيت نهايي مميزي سازندگان وسايل پزشكي با سازمان مميزي اسـت پـس در ايـن راهنمـا                  

  . استفاده نمي شود"كارفرما"كلمه 
  

 (Nonconformity) عدم انطباق -4-7
  عدم انجام كامل الزامات مشخص مطابق ترتيبات برنامه ريزي شده

عـدم بـرآورده    " اسـت مثـل        "م انطبـاق  عـد "كلمات ديگري نيز استفاده مي شود كه هم معني          
  "نقص" يا "شدن

  
 (Objective evidence) شواهد عيني -4-8

اطلاعات يا سوابق كيفيت يك چيز يا خدمت يا انجام و وجود يـك قـسمت از سيـستم مـديريت              
  .كيفيت كه بوسيله مشاهده ، اندازه گيري يا آزمون بدست آمده باشد
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   )quality audit observation( تذكر مميزي كيفيت -4-9
  .بيان واقعيتهاي يك مميزي كيفيت و مستند نمودن آن به شواهد عيني

  
 (Quality system) سيستم كيفيت -4-10

  .ساختار سازماني، مسئوليتها، روشهاي اجرايي، فرآيندها و منا بع براي استقرار مديريت كيفيت
  .اد و هم استمرار سيستم مي باشددر اين راهنما منظور از استقرار مديريت كيفيت، هم ايج

  
 (Regulatory requirements) الزامات قانوني -4-11

در اين راهنما هر قانون، حكم، فرمان يا آيين نامه اي كه به سيستم مديريت كيفيـت سـازندگان                   
  .وسايل پزشكي مربوط باشد

ت قانوني اسـتفاده و يـا       راهنما ها، يادداشت ها، مدارك پيش نويس و امثال آن نبايد بعنوان الزاما            
  .تفسير گردند ، مگر آنكه بطور رسمي اعلام شده باشد

  
 (Subcontractor) پيمانكار -4-12

هر واحدي، غير از سازنده، كه براي سازنده ماده اوليه، محصول يا قطعـه اي كـه تكميـل كننـده                     
 ـ                  راي تحقـق   محصول نهايي است، را  تهيه مي كند يا در ساخت محصول نقش دارد يا خـدمتي ب

اگر واحد . و مشمول الزامات تعيين شده است   ) مثل تست و استريليزاسيون   (محصول ارائه مي كند     
در تملك سازنده باشد ، هم مي توان او را بعنوان پيمانكار تلقي كرد و هم مي تـوان نكـرد، ايـن                       

  .بستگي دارد به ميزان كنترلي كه سازنده روي آن دارد
  
  ي مميزي قواعد كلي سازمان ها-  5
  
   استقلال-5-1

سازمان مميزي  و مميزان بايد بيطرف بوده و از هرگونه وابستگي كه ممكن است روي بيطرفـي                  
  :بطور مشخص نبايد . آنها اثر منفي بگذارد، مبرا  باشند

 نقشي در طراحي، توليد، بازاريابي، نصب، خدمات پس از فروش يا تامين مواد در خـصوص                 -الف
  .باشندمورد مميزي داشته 
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  نقشي در طراحي، ايجاد، اجرا و نگهداري سيستم مـديريت كيفيـت مـورد مميـزي داشـته                    -ب  
  .باشند

  .  نماينده مجاز سازنده باشد-ج  
  :مثالهايي از نقض استقلال 

  )بطور مثال سهامدار باشد. ( مميز داراي منافع مالي در سازمان مورد مميزي باشد -1
 .شكي باشدمميز در استخدام سازنده وسيله پز -2
مميز عضوي از يك سازمان تحقيقاتي يا پزشكي يا مشاوره اي است كه داراي قـرارداد     -3

 .رسمي يا منافع مشترك با سازنده يا سازنده هاي وسايل مشابه باشد
تمامي اشخاص و سازمانهايي كه در مميزي نقش دارند بايد به مستقل بودن و امانتداري مميزان                

  .   م بورزندتوجه داشته و به آن اهتما
  . بيطرفي سازمان مميزي  و مميزان بايد تبيين شده و مدون شده باشد

  
   اهداف ودامنه مميزي-5-2

اهداف و دامنه مميزي بايد بطور واضح توسط سازمان مميزي و تيم مميزي تعريف شده و مـدون    
وع مميزي براي   الزامات قانوني كه مميزي بر اساس آن انجام مي گيرد بايد قبل از شر             . شده باشد 

  .سازنده مشخص شده باشد
  

   وظايف ، مسئوليتها و اختيارات-5-3
تمامي سازمانهاي در گير در فرآيند مميزي بايد وظايف، مسئوليتها و اختيارات آنهـا بطـور شـفاف              

  :جهت. تعريف شده و مدون شده باشد
   اطمينان از درك شفاف انتظارات طرفين از هم در فرآيند مميزي–الف 
  در مقابل الزامات قانوني مرتبط   ايجاد ابزاري براي پاسخگويي-ب  

  
   منابع -5-4

تمام منابع مورد نياز از قبيل پرسنل صلاحيت دار، منابع مـالي، زمـان كـافي بـراي مميـزي و در                      
موارد مقتضي دسترسي به اطلاعات فني و تخصصي اضافي، بايد مهيا شده و فعاليـت مميـزي را                  
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 اطمينان حاصل گردد كه نتايج مميـزي از  بـالاترين درجـه صـحت بـا وجـود                    پشتيباني نمايد تا  
  .محدوديت هاي بررسي به روش نمونه برداري، برخوردار مي باشد

     
    صلاحيت تيم مميزي-5-5

مميزي سازنده هاي وسايل پزشكي فقط بايد توسط افرادي انجام گـردد كـه داراي تحـصيلات ،                 
آشـنايي بـا فرآينـدهاي مـرتبط و         . لزامات قانوني مورد نظـر باشـند      مهارتها و تجربيات مرتبط با ا     

  . فناوري هاي وسيله پزشكي نيز براي مميزي لازم است
  

   وحدت رويه-5-6
انجام مميزي بايد بر اساس روشها و تكنيكهاي تعريف شده و مدون انجام پذيرد تا بـين مميـزي                   

يريت فعاليتهاي مميـزي بايـد بـر اسـاس          مد. هاي با نوع و دامنه  مشابه وحدت رويه حاكم باشد          
رويه هاي سيستماتيك و مدون بگونه اي طرح ريزي گردد كه هم از نظر اجرايـي و هـم از نظـر           

چنين رويه هايي بايد در تطابق بـا الزامـات قـانوني و ايـن راهنمـا                 . فني مميزي را پشتيباني كند    
  )2-1-11رجوع به بند .( طراحي شوند

  
  ميزي كفايت مستندات م-5-7

مدارك مربوط به هر مميزي بايد طبق الزامات قانوني مربوطه نگهداري شوند و بـه انـدازه اي از                   
  :كفايت برخوردار باشند كه

 اطلاعات كافي براي اقدامات قانوني در صورت لزوم را هم در مرحله قبل از ورود به بـازار                   –الف  
  .و هم در مرحله بعد از فروش فراهم آورد

  .يري و رديابي در بين مميزي هاي متوالي روي  يك سيستم را فراهم كند  امكان پيگ-ب 
  . مبنايي جهت اقدامات اصلاحي و بهبود سيستم مديريت كيفيت براي سازنده را فراهم آورد–ج 

  
   محرمانه بودن ، حفظ حقوق حرفه اي و مرامنامه-5-8

ايـن  .  بايـد تـضمين شـود   محرمانه بودن كليه مدارك و اطلاعات به دست آمده در حين مميـزي           
اطلاعات نبايد بدون اجازه مميزي شونده در اختيار شخص سوم قرار گيرد مگر اينكه قانون الـزام                 

  .كرده باشد
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در تمام مراحل اجراي مميزي و مديريت فعاليتهاي پشتيباني بايد حـسن ظـن، پـشتكار و حقـوق              
  .حرفه اي بر اساس مرامنامه مدون سر لوحه كار قرار گيرد

  
   نتايج مميزي و جمعبندي-5-9

نتايج و تصميمات مميزي ها صرفنظر از اينكه مميزان يا سازمان مميزي چـه كـسي اسـت بايـد                    
. اين موضوع به رعايت مسائل محرمانه بودن كمـك مـي نمايـد            . داراي صحت و شبيه هم باشند     

 در مميزي   البته تصميمات در مميزي از محدوديت هاي معمول برخوردار است زيرا كه تصميمات            
بر مبناي شواهد عيني نمونه برداري اتخاذ مي شود كه بر اساس تخمينهـاي آمـاري جمـع آوري                   

  .  شده است
  
   سيستم كيفيت-5-10

سازمانهاي مميزي بايد براي خود سيستم مديريت كيفيـت ايجـاد و مـستقر نماينـد تـا اطمينـان                    
عد كلي و مواردي كه بعداً مي آيد،        حاصل شود كه مميزي ها با بالاترين كيفيت بر اساس اين قوا           

 آخـرين  ISO 9001سيستم مديريت كيفيت بايد بـر اسـاس الزامـات اسـتاندارد     . انجام مي پزيرد
دامنه سيستم مديريت كيفيت بايد شامل طراحي و توسعه مورد نيـاز بـراي              . بازنگري استقرار يابد  

  .اجراي تمام الزامات اين راهنما باشد
  

   اهداف مميزي-6
  :ي بمنظور يكي از موارد زير انجام مي گيردمميز
  . مميزي تطابق سيستم مديريت كيفيت سازنده با الزامات قانوني-الف
 مميزي اثربخش بودن سيستم مديريت كيفيت استقرار يافته در دستيابي بـه اهـداف كيفيـت             -ب

  .كه شامل تمام الزامات قانوني مربوط به وسيله پزشكي نيز مي شود
كـه ممكـن اسـت وسـيعتر از         ( تم مديريت كيفيت تعريف شده توسـط سـازنده           مميزي سيس  -ج

  ).مواردي باشد كه توسط قوانين تعريف شده است
 مميزي بدنبال يك مميزي اوليه ، اطمينان از اينكه اقدام اصلاحي توافق شده در مميزي قبلي   -د

  .، بطور موثري اجرا شده است
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   دامنه مميزي-7
  :دود مميزي را در موارد زير بيان مي كنددامنه مميزي  وسعت و ح

  . موضوع وسايل پزشكي كه تحت سيستم مديريت كيفيت مورد مميزي ، توليد مي گردند-الف
  .  الزامات سيستم مديريت كيفيت كه بر اساس آن مميزي انجام مي گيرد-ب 
  )اوليه، دوره اي، ويژه(  نوع مميزي –ج 
  مورد مميزي موقعيت مكاني فعاليتها و مدارك –د 

در مميزي هاي قانوني نبايد اصراري بر افزايش دامنه الزامات سيـستم مـديريت كيفيـت شـود و                   
  .نبايد فراتر از رعايت الزامات قانوني طلب كرد

  
   انواع مميزي-8
   مميزي اوليه-8-1

رد اولين مميزي كه بمنظور تاييد رعايت  الزامات قانوني صورت مي گيرد و عموماً شامل كليه موا                
  .شود سيستم مديريت كيفيت مي

  
   مميزي دوره اي-8-2

مميزي دوره اي كه بر روي سيستم قبلاً مميزي شده انجام مي گيرد ممكن است به شكل كامل                  
  :فاصله زماني بين مميزي هاي دوره اي به موارد زير بستگي دارد. يا غير كامل صورت پذيرد

   پزشكي ريسك هاي مرتبط با موارد استفاده وسيله-الف
   تعداد قسمتهاي سيستم كيفيت–ب 
   ماهيت قسمتهاي سيستم كيفيت–ج 
   دامنه و نتايج مميزي هاي قبلي–د 

 اطلاعات رسيده از استفاده  وسيله پزشكي كه بيان كننده احتمال وجـود نقـص در سيـستم        –هـ  
  .مديريت كيفيت باشد

اشد و در مواردي كه ريـسك وسـيله    سال ب2فاصله زماني بين دو مميزي دوره اي نبايد بيشتر از   
  . سال باشد1پزشكي بالاست نبايد بيشتر از 

اگر مميزي دوره اي در قالب مميزي هاي جزئي جداگانه انجام مي گيـرد بايـد كليـه قـسمتهاي                    
  . سال مميزي شده باشند3سيستم مديريت كيفيت ماكزيمم طي 
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يين كنند كه در تمام مميزي هـاي  سازمان هاي مميزي ممكن است بعضي از قسمتها را تع         : تذكر
براي مثال اقدام اصلاحي يا پيگيري مـوارد مـشاهده شـده در آخـرين               .( جزئي بايد مميزي شوند   

  )مميزي قبلي در هر مميزي جزئي مورد مميزي قرار گيرد
  

    مميزي ويژه-8-3
  :اين نوع مميزي ممكن است به علتهاي زير لازم باشد

  : عوامل بيروني از قبيل-الف
صول اطلاعاتي از استفاده وسيله كه نشان دهنـده احتمـال وجـود نقـص در سيـستم                  و -

  .مديريت كيفيت باشد
بدست آمدن اطلاعات قابل توجه مرتبط با ايمني كه سـازمان مميـزي را مجـاب  بـه                    -

 .مميزي مي كند
ي تاثير  بوجود آمدن تغييرات قابل توجه دروضعيت  سازنده كه بتواند بر تطابق با الزامات قانون      -ب

گزار باشد، در نتيجه بدليل اجبار قانوني يا صلاحديد سازمان مميزي كننده نياز به مميزي مجـدد                 
  .مي باشد

در زير مثالهايي از تغييرات كه قابل توجه تلقي مي شوند و در نتيجه سـازمان مميـزي كننـده بـا                      
رچه هيچكدام از آنهـا     اگ. بررسي آنها ممكن است تصميم به انجام مميزي ويژه بگيرد، آمده است           

  :نمي تواند بصورت اتوماتيك منجر به مميزي ويژه گردد
  :بازنگري در سياستهاي سيستم مديريت كيفيت بدليل -
   صاحبان جديد كارخانه-
   تغييرمكان فعاليت ها يا كنترل ها در  محل جديد كارخانه-
  :بازنگري در اختيارات نماينده مديريت كه تاثير گزار بر -
  .سيستم مديريت كيفيت يا موارد قانوني است اثربخشي -
  . قدرت و اختيارات بمنظور اطمينان از اينكه وسيله پزشكي ايمن و كارا توليد مي گردد-
مثلاً، (اضافه شدن يك خانواده محصول جديد به دامنه فعاليت سيستم مديريت كيفيت              -

 شد به تجهيزات ديـاليز،    اضافه شدن يك ست دياليز يكبار مصرف به دامنه موجود كه محدود مي            
  ) به دامنه موجود كه محدود مي شد به تجهيزات التراسوندMRIيا اضافه شدن 
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مثلاً، جابجايي  .( بازنگري در عملكرد بخشهايي كه در گير در فعاليت هاي توليد هستند            -
عمليات توليد به بخش جديد يا متمركز كردن طراحي و يا توسعه فعاليـت هـا در چنـدين بخـش                     

  )يتوليد
مثلاً، تغيير از استريليزاسيون توسط پيمانكـار       ( تغييرات قابل توجه در فرآيندهاي خاص        -

  )به داخل سازمان يا تغيير در روش استريليزاسيون
  
   مميزي هاي سرزده-8-4

مميزي سرزده در مواردي لزوم پيدا مي كند كه سازمان مميزي كننده نگرانـي هـاي مـوجهي از                   
  .ي يا عدم تطابق با الزامات قانوني داشته باشدعدم اجراي اقدامات اصلاح

  
   وظايف و مسئوليت ها-9
   سازمان مميزي-9-1

نتايج . صلاحيت سازمان مميزي توسط مراجع ذيصلاح قانوني براي انجام مميزي تعيين مي شود            
متناسـب بـا ايـن      . مميزي شواهدي مبني بر تطابق يا عدم تطابق با الزامات قـانوني خواهـد بـود               

ايـن مـسئوليتها    . ت ، مسئوليتهايي براي مديريت و انجام كليه فرآيند مميـزي وجـود دارد             صلاحي
  :شامل موارد زير مي گردد

  . مطابقت داشتن مديريت مميزي با الزامات قانوني مرتبط -الف
  . مطابقت داشتن با اين راهنما-ب
  . آموزش ، انتخاب و نظارت بر مميزان-ج
  .ن از برداشت يكسان از الزامات قانوني ايجاد روشهايي براي اطمينا-د
 تهيه راهنماي سريع بعنوان ابزاري كه ممكن است تيم مميزي در حين مميـزي بـه آن نيـاز                    -هـ

  .پيدا كند
  . حفظ اسرار شامل مدارك مدون و اطلاعات بدست آمده در حين مميزي-و
  .  ايجاد و پايبندي به يك مرامنامه-ز
  .ه مراجع ذيصلاح در مواردي كه الزام قانوني است اعلام تصميمات اتخاذ شده ب-ح
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مميزي باعث نخواهد شد كه مسئوليت هاي سازنده در دستيابي به اهـداف كيفيـت بـه سـازمان                   
  .مميزي كننده منتقل شود

  :از ديد سر مميز ، مسئوليتهاي سازمان مميزي شامل موارد زير مي شود
  .رتبط مطابقت انجام مميزي با الزامات قانوني م-الف
 توافق روي دامنه مميزي با سازنده شامل استانداردها و ساير مستندات استفاده شده كه قـرار                 -ب

است تطابق با آنها انجام شود اين توافق در موارديكه توسط الزامات قـانوني مجـاز شـمرده شـده      
  .انجام مي شود

  . برنامه ريزي ، سازماندهي ، ارزيابي و گزارش مميزي-ج
  .يزان انتخاب مم-د
  . توافق بر سر زبان مميزي-هـ
 تصميم گيري روي عدم تطابق هاي كشف شده در حين مميزي با توجـه الزامـات قـانوني  و                     -و

  .تصديق اقدامات اصلاحي
  

   مميزان-9-2
  :مسئوليت مميزان عبارت است از

  . رعايت الزامات قانوني  در مميزي-الف
  . كمك به سازنده در فهم الزامات قانوني-ب
 برنامه ريزي و انجام مسئوليتهاي محوله بصورت هدفمنـد، مـوثر و كـارا در محـدوده دامنـه                    -ج

  .مميزي و در راستاي مرامنامه مميزان كه توسط سازمان مميزي ايجاد و مدون شده است
  . پشتيباني و همكاري با سر مميز-د
يم گيـري در     جمع آوري، تحليل و مدون نمودن شواهد عيني بطور كامـل كـه اجـازه تـصم                 -هـ

خصوص تطابق سيستم مديريت كيفيت با الزامات قانوني  و مـوثر بـودن بـودن اقـدامات انجـام                    
  .گرفته در دستيابي اهداف كيفيت را فراهم سازد

 بررسي اينكه تا چه ميزان روشهاي اجرايي، اطلاعات و مواردي كه بـراي پـشتيباني سيـستم                  -و
دردسترس اسـت  ، درك شـده و توسـط كاركنـان             مديريت كيفيت موردنياز است شناسايي شده،       

  .مميزي شونده مورد استفاده قرار مي گيرد
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 هشيار بودن نسبت به هر نشانه يا شواهدي كه ميتواند روي نتايج مميزي تاثير گـذار باشـد و                    -ز
  .احتمالاً نياز به مميزي گسترده تري را ايجاب نمايد

  .يزي كيفيت آگاه كردن بموقع سر مميز از يافته هاي  مم-ح
  . كمك به سر مميز در تهيه گزارش مميزي-ط
  . آگاه كردن سر مميز از هر مانع جدي بر سر راه انجام مميزي-ي
  : حفظ امانت و محرمانه نگهداشتن تمام اطلاعات و مدارك به دست آمده در حين مميزي-ك
  .تا زمانيكه اين مدارك از طريق سر مميز تحويل سازمان مميزي شود -
 .حتاطانه با اطلاعات طبقه بندي شدهرفتار م -
  : تصديق اينكه اقدامات اصلاحي، انجام شده و موثر بوده است-ع
   در موارد مربوط به مميزي قبلي-
  . در حين مميزي ، هر زمان كه پيش بيايد-
بطور مثـال بررسـي هـاي  پـس از           (  بر اساس تجربيات به دست آمده از استفاده وسيله در بازار           -

  )فروش
  .اساس حوادثي كه ذاتاً خطرناك است بر-

 ايجاد كمترين مزاحمت براي كاركنان مميزي شونده و فرآيند ها تا حدي كه اهداف مميزي          -ص
  . حاصل شود

  )الف-3-9ببينيد .(  بررسي تطابق با بهداشت و ايمني يا هر الزامي از طرف سازنده-ف
  
   سر مميز-9-2-1

سر مميـز بايـد     . زي در تمام مراحل مميزي مي باشد      سر مميز مسئول اصلي از طرف سازمان ممي       
  .داراي اختيارات كافي براي تصميم گيري نسبت انجام مميزي و يافته هاي مميزي كيفيت باشد

  :مسئوليت هاي سر مميز علاوه بر تمام مسئوليت هاي يك مميز ، عبارت است از
زي بعنـوان سـر مميـز     مشخص كردن الزامات هر مميزي كه در آن از طرف سـازمان ممي ـ        -الف

  .تعيين شده است
  . همكاري با سازمان مميزي در انتخاب بقيه اعضاي تيم مميزي-ب
از نظـر   ) در مـوارد مقتـضي    ( انجام بررسي اوليه مستندات سيستم مـديريت كيفيـت سـازنده               -ج

  . رعايت الزامات قانوني ، قبل از مميزي در محل
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  .ري و توجيه تيم مميزي تهيه برنامه مميزي و دستورالعمل هاي كا-د
  . معرفي تيم مميزي به مديريت مميزي شونده-هـ
 انتقال تمام عدم انطباقها به  سازنده در اسرع وقت بعد از شناسايي و اشاره به اينكـه آيـا ايـن                       -و

  .عدم انطباقها ممكن است در تطابق با الزامات قانوني اثر منفي بگذارد
  .مه ريزي مميزي  به سازنده و سازمان مميزي گزارش هر مانع جدي در اجراي برنا-ز
  . تهيه و ارائه نتايج مميزي بطور شفاف و صريح به سازنده در جلسه پاياني-ح
  . تهيه و تحويل گزارش مميزي به سازمان مميزي كننده در اسرع وقت-ط

  
   سازنده-9-3

  :مسئوليت هاي سازنده عبارت است از
  .لزامات قانوني تعريف دامنه مميزي با توجه به ا-الف
  . تعيين روش و چگونگي رعايت الزامات قانوني-ب
  . معرفي كاركنان مرتبط با اهداف و دامنه مميزي-ج
 تعيين اعضايي از كاركنان كه با تيم مميزي همراهي نمايند و اطمينان از اينكـه تـيم مميـزي        -د

  .نسبت به مسائل بهداشتي ، ايمني و ساير موارد لزوم آگاهي دارند
  . فراهم آوردن تمام امكانات لازم براي تيم مميزي بمنظور انجام يك مميزي موثر و كارا-هـ
 فراهم كردن امكان دسترسي مميزان به شواهدي كه به الزامات قانوني بر مي گـردد، در هـر                   -و

  .زمان كه بخواهند
  .همكاري با مميزان براي دست يافتن به اهداف مميزي-ز
  .فيت دريافت تذكرات مميزي كي-ح
 تعيين اقدامات اصلاحي مربوط به عدم انطباق ها و توصيه هاي صادر شده در حين مميزي و   -ط

  .انجام آنها در مدت زمان معقول و اعلام گزارش به سازمان در موارد لزوم
اطلاع دادن به سازمان مميزي كننده در خصوص هـر تغييـر مـشخص در سيـستم مـديريت                   -ي

  .كيفيت مطابق الزامات قانوني
و مديريت هاي مـرتبط     ) از جمله پيمانكاران فرعي   (  اطلاع دادن به هر مميزي شونده ديگر         -ك

  .ديگر  كه ممكن است بواسطه مميزي تحت تاثير قرار گيرند
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   مميزي شونده ها-9-4
تمـام مـوارد    ) از جملـه پيمانكـاران      ( به غير از سازنده تمام افرادي كه در گير مميزي مي شـوند              

در چنين حالتي مسئوليت هاي سـاير مـوارد بـا       .   الف تا ز به آنها بر مي گردد         3-9د    مندرج در بن  
  .سازنده مي باشد

  
   تيم مميزي-10
   تركيب تيم مميزي-10-1

در مواردي كـه تـيم مميـزي از         . تيم مميزي شامل يك سر مميز است كه در راس تيم قرار دارد            
سر مميز بايـد توانـايي و تجربـه         . ز باشد يك نفر تنها تشكيل شده است اين شخص بايد سر ممي          

  .كافي براي اداره يك مميزي را داشته باشد
 تيم مميزي بايد شامل يك يا بيشتر افرادي باشـد كـه داراي تجربـه جهـت بررسـي تكنولـوژي           

تصميمات در خصوص ميزان وسـعت  . مرتبط با محصول ساخته شده و فرآيندهاي توليد آن باشند  
 نيـز   1-2-10بنـد   ( م مميزي بايد بصورت موردي در نظر گرفته شـود         چنين تخصص هايي در تي    

  ).رجوع شود
  :در قانون اجازه داده شده است كه در تيم مميزي افراد زير نيز حضور داشته باشند

   كارآموزان مميزي يا افراد ديگري از طرف سازمان مميزي كنند-الف
  ي قانوني مرتبط كارآموزان مميزي يا افرادي ديگري از طرف سازمانها-ب
  . ناظراني كه توسط سازنده ، سازمان مميزي كننده و مميزان مورد پذيرش باشند–ج 

افراد همراه تيم مميزي نبايد بعنوان مميز تلقي شوند ولي بايد تمام ملاحظات مربوط بـه رازداري                 
  .و محرمانه بودن را رعايت نمايند

د خاص كه اختلاف نظـر وجـود دارد، سـازمان           تا حدي كه در قانون اجازه داده شده است در موار          
  ).1-5رجوع به ( مميزي كننده  مي تواند در انتخاب مميزان مناسب نظر سازنده را نيز لحاظ نمايد

   صلاحيت تيم مميزي-10-2
   معيار صلاحيت تيم مميزي-10-2-1

يريت الزامات شايستگي براي تمام مميزان بايد بر مبنـاي معيـار صـلاحيت مميـزان سيـستم مـد            
از قبيــل درايــت، سياســت، ( در كنــار ويژگيهــاي شخــصيتي ) ISO 10011-2:1991(كيفيــت 

  .تعيين شود) مهارتهاي ارتباطي
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  :بطور خاص. تائيد صلاحيت تيم بايد متناسب با دامنه مميزي صورت گيرد
  :    تيم بايد داراي صلاحيت آموزشي ، آگاهي و تجربه در موارد زير باشد– الف

يستم مديريت كيفيت براي توليد وسيله پزشكي و ارزيابي اثربخشي اقدامات انجـام          بررسي س  - 1
  شده

 درك قوانين و استاندارد هاي مرتبط بـا الزامـات سيـستم مـديريت كيفيـت در توليـد وسـيله                 -2
 پزشكي

  موارد كاربرد و ريسك هاي مرتبط با وسيله توليد شده- 3
 وژي مربوطه بررسي طراحي، فرآيندهاي توليد و تكنول-4
در .  صلاحيت بايد در كل تيم احراز شود نه اينكه تك تك افراد تمام ويژگي ها را دارا باشـند      -ب

بررسي سيستم هاي كيفيت سازنده ها ممكـن اسـت از متخصـصين در فرآينـدها يـا تكنولـوژي                    
  الـف را   1-2-10ايده آل اينستكه متخصـصين شـرايط بنـد          . مرتبط با دامنه مميزي استفاده شود     

متخصصين توسط سازمان مميـزي تائيـد شـده و فـردي كـه بعنـوان مميـز تائيـد                    . داشته باشند 
صلاحيت نشده باشد بايد تحت نظارت يك مميز، فقط فرايندهاي مرتبط با تخصصش را بررسـي         

  .كند
در حالت ديگر، افراد تيم مميزي ممكن است خود آموزش هاي اضافي ديده باشند و يا اطلاعـات                  

براي مثال ايجاد محيط تحت كنترل و       .( تباط با فرآيندها يا تكنولوژي داشته باشند      تخصصي در ار  
  )تصديق فرايند استريل

 سر مميز بايد داراي قابليت برنامه ريزي و هدايت اعضاي تيم را داشـته باشـد و بـه مميـزان                      -ج
  .فعاليت هاي مجزا از هم متناسب با شايستگي آنها  واگذار مي كند

  
  ق شايستگي تيم مميزي سواب-10-2-2

  .سازمان مميزي كننده بايد سوابقي كه نشان دهنده صلاحيت مميزان است را نگهداري نمايد
  

   تخصص ها، آموزش و تجربه مميز-10-2-3
شايـستگي هـاي خاصـي نيـز بـراي مميـزي            ) 1-2-10بنـد   ( علاوه بر مهارتهاي اوليه مميزي      

  . .سازندگان وسيله پزشكي مورد نياز است
   تخصص–الف 
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  :تخصص مميز معمولا در يكي يا چند تا از موارد زير است
  بيولوژي يا ميكرو بيولوژي -
 شيمي يا بيو شيمي -
 تكنولوژي كامپيوتر يا نرم افزار -
 برق ، مكانيك يا مهندسي پزشكي -
 فيزيولوژي بدن -
 پزشكي -
 دارو -
 فيزيك يا بيو فيزيك -
   آموزش-ب

  :  پرسنل در موارد زير ترتيب داده شودبرنامه ريزي هاي آموزشي تخصصي ممكن است براي
 مصوبات مربوطه/ آيين نامه ها/  آشنايي با الزامات قانوني و قوانين-
 مميزي سيستم هاي كيفيت در توليد وسايل پزشكي -
 آشنايي با فرايند هاي طراحي و توليد و تكنولوژي هاي مر تبط -
   جوانب ايمني مربوط به استفاده از وسايل پزشكي-
  جربه ت-ج

  :تجربه مميز اغلب در موارد زير حاصل مي گردد
  .كار در صنايع كاملا مرتبط و محل هاي از قبيل تحقيق و توسعه و توليدي -
كار در ارتباط با تكنولوژي وسيله و در ارتباط بـا اسـتفاده آن در خـدمات درمـاني و در كنـار                        -

 .بيمار
 .ملي و بين الملليتست و آزمون به منظور بررسي تطابق با استاندارد هاي  -
 .در ارتباط با تست هاي عملكردي، مطالعات ارزيابي يا تستهاي كلينيكي وسايل -

اين شايستگي ها به منزله ابزاري هستند تا سيستم مديريت كيفيت از لحاظ ايمنـي و عملكـردي                  
  :    مورد مميزي قرار گيرد و مشخص كند كه وسيله 

 .چگونه ساخته شده -
 .چگونه كار مي كند -
  .ونه استفاده مي شودچگ -
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   فرايند مميزي-11
  .فرايند مميزي به مميزيهاي اوليه ، دوره اي و خاص اطلاق مي گردد

  
   آماده سازي-11-1
   اعلام-11-1-1

  .در موادري كه الزامات قانوني اجازه داده است در ابتدا بايد سازنده از انجام مميزي مطلع گردد
  
  

  يت پيش بررسي تشريح سيستم كيف-11-1-2
جهت برنامه ريزي مميزي، سر مميز ممكن است يك مرور كلي بر روشهاي مدون شـده توسـط                  

  .سازنده از قبيل نظامنامه، داشته باشد تا تطابق كلي آن با الزامات را بررسي كند
  .اين مرور اوليه بعنوان بخشي از مميز تلقي مي شود

وني را برآورده نساخته است نبايـد تـا         اگر در اين مرحله مشخص شود كه سازنده تمام الزامات قان          
  .قبل از رفع آن و جلب رضايت سازمان مميزي ، اقدام ديگري براي مميزي انجام شود

  
   برنامه ريزي مميزي در محل-11-1-3

اگر الزامات قانوني اجازه دهد بايـد بـا سـازنده    . يك برنامه مميزي در محل بايد وجود داشته باشد  
ه مميزي به توافق رسيد، بديهي است اين عمل پيش از بازديد در محل         ارتباط داشت و روي برنام    

  .انجام مي شود
برنامه مميزي بايد به اندازه اي قابليت انعطاف داشته باشد تا در صورت لزوم با توجه به مـواردي                   
كه در حين مميزي رخ مي دهد بتوان تغييراتي در آن داد و اجازه دهد از منابع بطور موثر استفاده                    

  .كرد
  :برنامه مميزي بايد بر توجه به دامنه و اهداف مميزي بر مبناي زير تهيه گردد

 .نوع مميزي كه انجام مي گيرد -
 اطلاعات حاصل شده از پيش بررسي سيستم كيفيت -

  :و در مميزي هاي دوره اي و خاص
   اطلاعات به دست آمده از مميزي قبلي- -
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   )post market( بازار  اطلاعات به دست آمده از استفاده وسيله در - -
  :برنامه مميزي بايد شامل

  دامنه مميزي و هدف -
 مشخص كردن تيم مديريت سازنده كه داراي مسئوليت مستقيم در ارتباط بـا دامنـه و             -

 )در صورت امكان( هدف مميزي مي باشند 
از قبيل استاندارد هاي مورد نظـر و نظامنامـه كيفيـت            (  مشخص كردن مدارك مرجع      -

 ) صورت در دسترس بودنسازنده در
  مشخص كردن اعضاي تيم مميزي -
  زبان مميزي -
 . زمان و مكان محل هائيكه بازديد در آنها انجام مي شود -
 . زمان و مكان جائيكه مستند سازيهاي تكميلي در آنجا انجام مي شود -
و در مـوارد مقتـضي      ) در صـورت امكـان    (  مشخص كردن واحد هاي سازمان سازنده        -

 .ه بايد مميزي شوندساير كساني ك
 . ساعت و مدت زمان در نظر گرفته شده براي تمام فعاليت هاي اصلي بزرگ -
 برنامه جلسات، شامل تمام ملاقات هاي روزانه كه با مديريت سازنده ترتيب داده مـي                -

 .شود
 . تعداد نسخ گزارش مميزي و زمان در نظر گرفته شده براي ارائه آن -
ند سايت است كه سيستم مديريت كيفيت را پوشش مي        در مواردي كه سازنده داراي چ      -

  .دهد ، برنامه مميزي بايد به اين مطلب توجه داشته باشد
سازنده بايد روشهاي اجرايي مدون و اجرا كند تا اطمينان حاصل نمايد كه محصولات يا خـدماتي        

در مواقعي كـه    . كه از پيمانكاران فرعي خريداري مي كند تمام الزامات قانوني را رعايت مي كنند             
سازنده دلايل اثباتي كافي براي تيم مميزي مبني بر رعايت شدن الزامات قانوني در محصول يـا                 
خدمات خريداري شده ندارد، سازمان مميزي كننده بايد در صـورت امكـان ، كنتـرل فراينـدهاي                  

  )براي مثال پيمانكاران استريليزاسيون.( واگذار شده به غير را نيز مميزي كند
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   تغيير برنامه مميزي-11-1-3-1
در طي مميزي ، سر مميز ممكن است كه برنامه مميزي و شـرح وظـايف مميـزان را بـه جهـت                       

سازنده بايد آگاه باشد كه برنامه مميزي ممكن است         . دستيابي بهتر به اهداف مميزي ، تغيير دهد       
ي برخـي از    براساس مشاهدات بدست آمده از مميزي كيفيت، جهـت عمـق بخـشيدن بـه مميـز                

  .سازنده بايد نسبت به تغييرات توجيه شود. قسمتها ، تغيير كند
درصورتيكه اهداف مميزي غير قابل دست يافتن باشد، سر مميز بايد اين موارد را به همراه دلايل              

  .سازنده و سازمان مميزي كننده گزارش نمايد
  

   وظايف تيم مميزي-11-1-4
از جمله مميزي موارد مشخصي از سيستم مديريت كيفيت وظايف هر كدام از اعضاي تيم مميزي 

در اين تقسيم وظايف كه توسط سر مميز با مشورت اعضاي تيم مميزي انجام              . ، بايد تعيين گردد   
  .مي گيرد بايد به تجربيات تخصصي فني مميزان توجه شود

  
   مستندات كاري-11-1-5

ايـن مـستندات    .  مميزي تهيه گـردد    مستندات كاري بايد توسط سر مميز با همكاري اعضاي تيم         
بايد با توجه به برنامه مميزي بمنظور كمك بـه جمـع آوري مـشاهدات عينـي و گـزارش دهـي                      

  .مميزي، تهيه شوند
  :مستندات كاري ممكن است شامل موارد زير باشد

   چك ليست بررسي تطابق سيستم مديريت كيفيت با الزامات قانوني–الف 
  شاهدات مميزي كيفيت فرم هايي براي گزارش م–ب 
   فرم هايي براي ثبت شواهد پشتيباني نتايج بدست آمده توسط مميزي–ج 

  .نمونه مستندات كاري بايد در دسترس سازنده در صورت درخواست قرار گيرد
مستندات كاري بايـد بگونـه اي طراحـي شـود كـه محـدوديت بـراي فعاليـت هـاي مميـزي و                        

طلاعات بدست آمده در حين مميزي لازم مي گردد ، ايجـاد        هاي اضافه تر كه با توجه به ا        بررسي
  .نكند
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   اجراي مميزي-11-2
   جلسه افتتاحيه-11-2-1

  :جلسه افتتاحيه بمنظور موارد زير تشكيل مي گردد
  معرفي اعضاي تيم مميزي به مديريت سازنده -
 مروري بر دامنه و اهداف مميزي -
 بيان خلاصه اي از روش و نحوه انجام مميزي -
 اد ارتباط رسمي بين تيم مميزي و سازندهايج -
 .اطمينان از اينكه شرايط و منابع كافي در دسترس تيم مميزي قرار دارد -
تعيين تاريخ و ساعت جلسه اختتاميه و هر جلسه ديگري كـه در ايـن ميـان بـين تـيم                      -

 .مميزي و سازنده بر قرار مي شود
 شفاف سازي هر مطلب مبهمي از جزئيات برنامه مميزي -
  

   ارزيابي-11-2-2
  :ارزيابي در محل بمنظور موارد زير توسط تيم مميزي انجام مي گيرد

  ميزان تطابق سيستم مديريت كيفيت مدون شده سازنده با الزامات قانوني -
 اطمينان از اجرا شدن روشهاي اجرايي سازنده -
 تصديق اثربخشي سيستم مديريت كيفيت سازنده -

 
   عمق مميزي-11-2-2-1

يد المانهاي سيستم مديريت كيفيت در حيطه دامنه مميزي را ازنظر الزامات قـانوني              تيم مميزي با  
نمونـه هـا بايـد بـر        . و مدارك و سوابق نمونه در تمام سطوح سيستم مديريت كيفيت بازديد كند            

مبناي ريسك هاي مرتبط با استفاده وسيله، پيچيـدگي تكنولـوژي سـاخت، تنـوع محـصولات و                  
  . اده وسيله بعد از فروش انتخاب شوندگزارشات رسيده از استف

تيم مميزي بايد تمام مشاهدات مميزي كيفيت را بررسي كند مخصوصاً اگر به ايمني محصول بر                
  .گردد
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   جمع آوري شواهد عيني-11-2-2-2
شواهد عيني از طريق گفتگوها، برسي روشهاي اجرايي، مشاهده فرآيندها و شرايط كـاري جمـع                

اطلاعاتي كه از طريق گفتگو ها بدست مـي آينـد ممكـن اسـت               . ي شوند آوري شده و تصديق م    
بوسيله كسب اطلاعات از منابع ديگر، مشاهده چشمي ، اندازه گيري و سوابق، مـورد تائيـد قـرار                   

  .بر اساس  اين شواهد عيني ، بايد توجه شود كه آيا نشانه هايي از عدم انطباق وجود دارد . گيرند
وسيله جمع آوري كپي هايي از مدارك يا در موارد ويژه بوسيله عكس             شواهد عيني ممكن است ب    

جمع آوري شواهدي از اين دست بايد بدقت ثبت شود و هم مميـز و هـم مميـزي                   . تكميل گردد 
  .شونده  بر آن صحه بگزارند

مميزي شامل جمع آوري شواهدي از روشـهاي اجرايـي و نتيجـه اجـراي آنهـا در مـورد رعايـت                  
و همچنـين در مـوارد مقتـضي        ) مثل رسيدگي به شـكايات    (  مربوط به بعد از توليد     الزامات قانوني 

  .شواهد مرتبط با فرآيند طراحي شامل آناليز ريسك و بررسي هاي كلينيكي نيز مي شود
  .مدارك و كپي هاي جمع آوري شده توسط مميزان بايد ثبت و تصديق شده باشند

  
   مشاهدات مميزي كيفيت-11-2-3

عـدم انطباقهـا و مـشاهدات مميـزي كيفيـت كـه         . ت مميزي كيفيت بايد ثبت شوند     تمام مشاهدا 
  .ممكن است عدم انطباق باشند، بايد در اولين فرصت توسط سازنده بررسي شوند

  :سوابق عدم انطباق ها بايد
  .بصورت شفاف و خلاصه بيان شود -
 .مستند به  شواهد عيني باشد -
 .ندالزام مشخصي كه برآورده نشده را بيان ك -
  

   برآورده نشدن  الزامات قانوني-11-2-4
. وجود يك يا بيشتر عدم انطباق كلي نشانگر اين است كه سازنده با الزامات قانوني تطـابق نـدارد           

  :مثالهايي از مشاهدات مميزي كيفيت كه بعنوان عدم انطباق دسته بندي مي شود عبارتند از
مثـل كوتـاهي    ( سيستم مديريت كيفيت    كوتاهي در اشاره به يكي از الزامات قانوني در           -

  )در داشتن سيستم رسيدگي به شكايات  يا سيستم آموزش
 كوتاهي در اجراي يكي از الزامات قانوني در سيستم كيفيت -
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 وجود تعداد زيادي از عدم انطباقهاي جزئي در يكي از الزامات قانوني در سيستم كيفيت -
 زمانيكه بررسـي اطلاعـات رسـيده        نقص در اجراي مناسب اقدام اصلاحي و پيشگيرانه        -

 .بعد از فروش نشان دهد كه در محصول اشكالي وجود دارد
( وجود محصولاتي در بازار كه داراي ريسك غير قابل قبول براي بيمار يا كاربر باشـند                  -

 ).در شرايطي كه مطابق دستوالعملهاي سازنده مورد استفاده قرار گيرند
خصات سازنده  و يا الزامات قانوني بعلت نقص         وجود محصولاتي كه بطور واضح با مش       -

 .در سيستم مديريت كيفيت ، تطابق ندارند
 .تكرار عدم انطباق هاي باقي مانده از مميزي قبلي -
 

   جلسه اختتاميه-11-2-5
. در پايان مميزي، تيم مميزي جلسه اي با مديريت سازنده و مسئولين مرتبط تـشكيل مـي دهـد                  

ه مشاهدات مميزي كيفيت به مـديريت بمنظـور اطمينـان از اينكـه              هدف اصلي از اين جلسه ارائ     
  . نتايج مميزي به سازنده تفهيم شده است

سر مميز بايد مشاهدات مميزي كيفيت را ارائه كند و هر كدام كه از نظر تيم مميزي عدم انطباق                   
  .تشخيص داده شده است ، توضيح داده شود كه چگونه به الزامات قانوني مرتبط مي شود

سر مميز بايد تصميم تيم مميزي در ارتباط بـا اثربخـشي سيـستم مـديريت كيفيـت در بـرآورده                     
  .ساختن اهداف كيفي را بيان كند

  .يك ليست مكتوب از عدم انطباق ها بايد به مديريت سازنده ارائه شود
  .دريافت ليست عدم انطباق ها بايد توسط سازنده تائيد گردد

تا آن تاريخ سازنده  برنامه هاي اقـدام اصـلاحي لازم در مـورد عـدم         تاريخي بايد توافق شود كه      
  .انطباق ها را به سازمان مميزي كننده اعلام خواهد كرد

   گزارش مميزي-11-3
   تهيه گزارش-11-3-1

گزارش مميزي مكتوب جهت ارائه به سازمان مميزي كننده همراه سـوابق مميـزي ، بايـد تهيـه                   
ربوط به اقدامات اصلاحي  مندرج در آن بهبود در سيـستم مـديريت              شود تا سازنده با اطلاعات م     

مسئوليت صـحت  . گزارش مميزي بايد زير نظر مستقيم سر مميز تهيه گردد   . كيفيت را انجام دهد   
  .و دقت گزارش با سر مميز مي باشد
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   محتويات گزارش -11-3-2
 بايد توسط سر مميز امضا گزارش. گزارش مميزي بايد با دقت، محتويات مميزي را منعكس نمايد

گزارش بايد يا به اطلاعات منتشر شده قبلي ارجاع دهـد يـا در مـوارد مقتـضي                  . و تاريخ زده شود   
  :شامل موارد زير باشد

   دامنه و اهداف مميزي، شامل فرآيندها و محصولات -الف 
شخصات شرح برنامه مميزي، مشخصات تيم مميزي و نمايندگان سازنده ، تاريخ مميزي و م              -ب

 سازمان مورد مميزي
الزامات قـانوني در سيـستم مـديريت كيفيـت ،           (  تعيين محدوده مميزي كه انجام شده است       -ج  

 )طرح كيفيت سازنده و غيره
 : مشخص شدن عدم انطباقها شامل-د 
   شرح هر عدم انطباق-
  . معيار مميزي يا الزام قانوني مشخصي كه به آن بر مي گردد-
  . با توجه به الزامات قانوني ميزان اهميت نسبي-
  . تاريخ اعلام برنامه هاي اقدام اصلاحي لازم-

     اثربخشي سيستم مديريت كيفيت سازنده در تحقق اهداف كيفي-هـ 
     شرح اقدامات اصلاحي انجام شده در حين مميزي-و 
  نبندي توصيه به سازمان مميزي كننده در ارتباط با پيگيري اقدامات مطابق برنامه زما-ز 

بايد در اولين زمان ممكن توسط سازنده تائيـد         ) ز(و) ه( ،) د(عدم انطباقها و توصيه ها ي بندهاي        
استثنائاً، اين مهلت زماني،    .  هفته بعد از نتيجه مميزي باشد      6شوند ولي بهرحال اين زمان نبايد از        

ا نيـست در دسـت   در مواردي كه مشاهده مميزي كيفيت از نظر اينكه منطبق با الزامات هست ي ـ       
در چنين حالتي سازنده بايد در اسرع وقت از تاخير بوجـود آمـده              . بررسي باشد، قابل افزايش است    

  .مطلع شود تا تاريخ ها بازنگري گردند
  

   انتشار گزارش-11-3-3
  .گزارش مميزي بايد توسط سازمان مميزي براي سازنده ارسال شود يا در دسترس او قرار گيرد
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اگر در زمان تعيين شـده      . يد در اولين زمان ممكن در مدت مشخص صادر شود         گزارش مميزي با  
گزارش صادر نگردد، دلايل تاخير براي سازنده اعلام شود و تاريخ جديد با توجه به ضوابط قانوني 

  .سازمان مميزي كننده تعيين گردد
   نگهداري سوابق مميزي-11-4

ان تعيـين شـده در الزامـات قـانوني نگهـداري            سازمان مميزي كننده بايد سوابق مميزي را تا زم        
  .نمايد

  
   اتمام مميزي-11-5

  .مميزي با تسليم گزارش مميزي به سازنده اتمام مي يابد
  

   پيگيري اقدامات اصلاحي-12
اقدامات اصلاحي و مميزي هاي متعاقب آن بايد بر اساس زمانبنـدي توافـق شـده بـين سـازنده                    

ن مميزي ممكن است از سازنده درخواست كند كـه گـزارش            سازما. وسازمان مميزي انجام پذيرد   
چنين گزارشي بايد توسـط سـازمان       . پيگيري اقدامات اصلاحي انجام شده و نتايج آن را ارائه كند          
  .مميزي بازبيني شود و نتيجه بازبيني به سازنده اعلام گردد

  
  



  

 

  
  
  
  
  
  

  فصل هفتم
  

  داردهاي هماهنگناتفهرست اس
   با الزامات اساسي
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  فهرست استانداردهاي هماهنگ با الزامات اساسي
 1.1ويرايش 

  28/1/1387به تاريخ 
  

اين فهرست در صورت نياز و در بازه هاي زماني مشخص مورد بازنگري قرار              
  .خواهد گرفت

كه معـادل اسـتانداردهاي هماهنـگِ    )  ISIRI (استانداردهاي مليِ منتشر شده
  .تندفهرست شده زير باشند، قابل استفاده هس

 D و   C مشخص گرديده اند براي توليد كنندگان كلاس         *استانداردهايي كه با    
  .الزامي مي باشد

 مشخص گرديده اند بـراي كليـه وسـايل الكتريكـي            * *استانداردهايي كه با  
  .الزامي است

 مشخص گرديده اند براي دستگاه هاي مانيتورينـگ         ***استانداردهايي كه با    
  .علائم حياتي الزامي است

 
  :منابع

http://www.iso.org 
http://www.iec.ch 
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds

/reflist/meddevic.html 
.search/cfStandards/cfdocs/cdrh/riptssc/gov.fda.accessdata.www://http

cfm 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

ISO 13485:2003 Medical devices - Quality 
management systems - 
Requirements for 
regulatory purposes

 
* 

ISO 14971:2007 Medical devices - 
Application of risk 
management to medical 
devices

ISO 14155-1:2003 Clinical investigation of 
medical devices for human 
subjects - Part 1: General 
requirements

ISO 14155-2:2003 Clinical investigation of 
medical devices for human 
subjects - Part 2: Clinical 
investigation plans

ISO 15225:2000 
+ A1:2004

Nomenclature - 
Specification for a 
nomenclature system for 
medical devices for the 
purpose of regulatory data 
exchange

ISO 10993-1:2003 Biological evaluation of 
medical devices - Part 1: 
Evaluation and testing

ISO 10993-3:2003 Biological evaluation of 
medical devices - Part 3: 
Tests for genotoxicity, 
carcinogenicity and 
reproductive toxicity

ISO 10993-4:2002 
+ A1:2006

Biological evaluation of 
medical devices - Part 4: 
Selection of tests for 
interactions with blood

ISO 10993-5:1999 Biological evaluation of 
medical devices - Part 5: 
Tests for in vitro 
cytotoxicity
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

ISO 10993-6:2007 Biological evaluation of 
medical devices - Part 6: 
Tests for local effects after 
implantation

ISO 10993-9:1999 Biological evaluation of 
medical devices - Part 9: 
Framework for 
identification and 
quantification of potential 
degradation products

ISO 10993-10:2002 
+ A1:2006

Biological evaluation of 
medical devices - Part 10: 
Tests for irritation and 
delayed-type 
hypersensitivity

ISO 10993-11:2006 Biological evaluation of 
medical devices - Part 11: 
Tests for systemic toxicity

ISO 10993-12:2004 Biological evaluation of 
medical devices - Part 12: 
Sample preparation and 
reference materials

ISO 10993-13:1998 Biological evaluation of 
medical devices - Part 13: 
Identification and 
quantification of 
degradation products from 
polymeric medical devices

ISO 10993-14:2001 Biological evaluation of 
medical devices - Part 14: 
Identification and 
quantification of 
degradation products from 
ceramics

ISO 10993-15:2000 Biological evaluation of 
medical devices - Part 15: 
Identification and 
quantification of 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

degradation products from 
metals and alloys

ISO 10993-16:1997 Biological evaluation of 
medical devices - Part 16: 
Toxicokinetic study design 
for degradation products 
and leachables

ISO 10993-17:2002 Biological evaluation of 
medical devices - Part 17: 
Establishment of 
allowable limits for 
leachable substances

ISO 10993-18:2005 Biological evaluation of 
medical devices - Part 18: 
Chemical characterization 
of materials

ISO 11135-1:2007 Sterilization of health care 
products - Ethylene oxide 
- Part 1: Requirements for 
development, validation 
and routine control of a 
sterilization process for 
medical devices

ISO 11137-1:2006 Sterilization of health care 
products - Radiation - Part 
1: Requirements for 
development, validation 
and routine control of a 
sterilization process for 
medical devices

ISO 11137-2:2006 Sterilization of health care 
products - Radiation - Part 
2: Establishing the 
sterilization dose

ISO 11138-2:2006 Sterilization of health care 
products - Biological 
indicators - Part 2: 
Biological indicators for 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

ethylene oxide sterilization 
processes

ISO 11138-3:2006 Sterilization of health care 
products - Biological 
indicators - Part 3: 
Biological indicators for 
moist heat sterilization 
processes

ISO 11140-1:2005 Sterilization of health care 
products - Chemical 
indicators - Part 1: General 
requirements

ISO 11140-3:2007 Sterilization of health care 
products - Chemical 
indicators - Part 3: Class 2 
indicator systems for use 
in the Bowie and Dick-
type steam penetration test

ISO 4074:2002 Natural latex rubber 
condoms - Requirements 
and test methods

ISO 4135:2001 Anaesthetic and 
respiratory equipment - 
Vocabulary

ISO 5356-1:2004 Anaesthetic and 
respiratory equipment - 
Conical connectors - Part 
1: Cones and sockets

ISO 5356-2:2006 Anaesthetic and 
respiratory equipment - 
Conical connectors - Part 
2: Screw-threaded weight-
bearing connectors

ISO 5366-1:2000 Anaesthetic and 
respiratory equipment - 
Tracheostomy tubes - Part 
1: Tubes and connectors 
for use in adults
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

ISO 5840:2005 Cardiovascular implants - 
Cardiac valve prostheses

ISO 7197:2006 Neurosurgical implants - 
Sterile, single-use 
hydrocephalus shunts and 
components

ISO 7198:1998 Cardiovascular implants - 
Tubular vascular 
prostheses

ISO 7376:2003 Anaesthetic and 
respiratory equipment - 
Laryngoscopes for 
tracheal intubation

ISO 7396-1:2007 Medical gas pipeline 
systems - Part 1: Pipeline 
systems for compressed 
medical gases and vacuum

ISO 7396-2:2007 Medical gas pipeline 
systems - Part 2: 
Anaesthetic gas 
scavenging disposal 
systems

ISO 7439:2002 Copper-bearing intra-
uterine contraceptive 
devices - Requirements, 
tests

ISO 7886-3:2005 Sterile hypodermic 
syringes for single use - 
Part 3: Auto-disable 
syringes for fixed-dose 
immunization

ISO 7886-4:2006 Sterile hypodermic 
syringes for single use - 
Part 4: Syringes with re-
use prevention feature
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

ISO 8185:2007 Respiratory tract 
humidifiers for medical 
use - Particular 
requirements for 
respiratory humidification 
systems

ISO 8359:1996 Oxygen concentrators for 
medical use - Safety 
requirements

ISO 8536-4:2007 Infusion equipment for 
medical use - Part 4: 
Infusion sets for single 
use, gravity feed

ISO 8835-2:2007 Inhalational anaesthesia 
systems - Part 2: 
Anaesthetic breathing 
systems

ISO 8835-3:2007 Inhalational anaesthesia 
systems - Part 3: Transfer 
and receiving systems of 
active anaesthetic gas 
scavenging systems

ISO 8835-4:2004 Inhalational anaesthesia 
systems - Part 4: 
Anaesthetic vapour 
delivery devices

ISO 8835-5:2004 Inhalational anaesthesia 
systems - Part 5: 
Anaesthesia ventilators

ISO 9360-1:2000 Anaesthetic and 
respiratory equipment - 
Heat and moisture 
exchangers (HMEs) for 
humidifying respired gases 
in humans - Part 1: HMEs 
for use with minimum 
tidal volumes of 250 ml
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

ISO 9360-2:2001 Anaesthetic and 
respiratory equipment - 
Heat and moisture 
exchangers (HMEs) for 
humidifying respired gases 
in humans - Part 2: HMEs 
for use with 
tracheostomized patients 
having minimum tidal 
volumes of 250 ml

ISO 9713:2002 Neurosurgical implants - 
Self-closing intracranial 
aneurysm clips

ISO 9919:2005 Medical electrical 
equipment - Particular 
requirements for the basic 
safety and essential 
performance of pulse 
oximeter equipment for 
medical use

ISO 10079-1:1999 Medical suction 
equipment - Part 1: 
Electrically powered 
suction equipment - Safety 
requirements

ISO 10079-2:1999 Medical suction 
equipment - Part 2: 
Manually powered suction 
equipment

ISO 10079-3:1999 Medical suction 
equipment - Part 3: 
Suction equipment 
powered from vacuum or 
pressure source

ISO 10328:2006 Prosthetics - Structural 
testing of lower-limb 
prostheses - Requirements 
and test methods



 151 /صدور پروانه ساخت وسايل پزشكي مميزي اهنماي ارزيابي و نحوه ر 

  

استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

ISO 10524-1:2006 Pressure regulators for use 
with medical gases - Part 
1: Pressure regulators and 
pressure regulators with 
flow-metering devices

ISO 10524-2:2005 Pressure regulators for use 
with medical gases - Part 
2: Manifold and line 
pressure regulators

ISO 10524-3:2005 Pressure regulators for use 
with medical gases - Part 3: 
Pressure regulators integrated 
with cylinder valves

ISO 10535:2006 Hoists for the transfer of 
disabled persons - 
Requirements and test 
methods

ISO 10555-1:1996 
+ A1:1999 + A2:2004

Sterile, single-use 
intravascular catheters - 
Part 1: General 
requirements

ISO 10651-2:2004 Lung ventilators for 
medical use - Particular 
requirements for basic 
safety and essential 
performance - Part 2: 
Home care ventilators for 
ventilator-dependent 
patients

ISO 10651-4:2002 Lung ventilators - Part 4: 
Particular requirements for 
operator-powered 
resuscitators

ISO 10651-6:2004 Lung ventilators for 
medical use - Particular 
requirements for basic 
safety and essential 
performance - Part 6: 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

Home-care ventilatory 
support devices

ISO 11197:2004 Medical supply units

ISO 11607-1:2006 Packaging for terminally 
sterilized medical devices 
- Part 1: Requirements for 
materials, sterile barrier 
systems and packaging 
systems

ISO 11607-2:2006 Packaging for terminally 
sterilized medical devices 
- Part 2: Validation 
requirements for forming, 
sealing and assembly 
processes

ISO 11737-1:2006 Sterilization of medical 
devices - Microbiological 
methods - Part 1: 
Determination of a 
population of 
microorganisms on 
products

ISO 11810-2:2007 Lasers and laser-related 
equipment - Test method 
and classification for the 
laser-resistance of surgical 
drapes and/or patient-
protective covers - Part 2: 
Secondary ignition

ISO 11979-8:2006 Ophthalmic implants - 
Intraocular lenses - Part 8: 
Fundamental requirements

ISO 11990:2003 Optics and optical 
instruments - Lasers and 
laser-related equipment - 
Determination of laser 
resistance of tracheal tube 
shafts
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

ISO 14160:1998 Sterilization of single-use 
medical devices 
incorporating materials of 
animal origin - Validation 
and routine control of 
sterilization by liquid 
chemical sterilants

ISO 14408:2005 Tracheal tubes designed 
for laser surgery - 
Requirements for marking 
and accompanying 
information

ISO 14534:2002 Ophthalmic optics - 
Contact lenses and contact 
lens care products - 
Fundamental requirements

ISO 14602:1998 Non-active surgical 
implants - Implants for 
Osteosynthesis - Particular 
requirements

ISO 14607:2007 Non-active surgical 
implants - Mammary 
implants - Particular 
requirements

ISO 14630:2005 Non-active surgical 
implants - General 
requirements

ISO 14889:2003 Ophthalmic optics - 
Spectacle lenses - 
Fundamental requirements 
for uncut finished lenses
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

ISO 14937:2000 Sterilization of health care 
products - General 
requirements for 
characterization of a 
sterilizing agent and the 
development, validation 
and routine control of a 
sterilization process for 
medical devices

ISO 15001:2004 Anaesthetic and 
respiratory equipment - 
Compatibility with oxygen

ISO 15004-1:2006 Ophthalmic instruments - 
Fundamental requirements 
and test methods - Part 1: 
General requirements 
applicable to all 
ophthalmic instruments

ISO 15747:
2003

Plastics containers for 
intravenous injection 

ISO 15882:
2003

Chemical indicators - 
Guidance on the selection, 
use, and interpretation of 
results

ISO 15883-1:2006 Washer-disinfectors - Part 
1: General requirements, 
terms and definitions and 
tests

ISO 15883-2:2006 Washer-disinfectors - Part 
2: Requirements and tests 
for washer-disinfectors 
employing thermal 
disinfection for surgical 
instruments, anaesthetic 
equipment, bowls, dishes, 
receivers, utensils, 
glassware, etc.
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

ISO 15883-3:2006 Washer-disinfectors - Part 
3: Requirements and tests 
for washer-disinfectors 
employing thermal 
disinfection for human 
waste containers

ISO 16201:
2006

Technical aids for disabled 
persons - Environmental 
control systems for daily 
living

ISO 17510-1:2002 Sleep apnoea breathing 
therapy - Part 1: Sleep 
apnoea breathing therapy 
devices

ISO 17510-2:2003 Sleep apnoea breathing 
therapy - Part 2: Masks 
and application 
accessories

ISO 17664:
2004

Sterilization of medical 
devices - Information to be 
provided by the 
manufacturer for the 
processing of resterilizable 
medical devices

ISO 17665-1:2006 Sterilization of health care 
products - Moist heat - Part 
1: Requirements for the 
development, validation and 
routine control of a 
sterilization process for 
medical devices

ISO 18777:
2005

Transportable liquid 
oxygen systems for 
medical use - Particular 
requirements

ISO 18778:
2005

Respiratory equipment - 
Infant monitors - 
Particular requirements
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

ISO 18779:
2005

Medical devices for 
conserving oxygen and 
oxygen mixtures - 
Particular requirements

ISO 19054:
2006

Rail systems for 
supporting medical 
equipment

ISO 21171:
2006

Medical gloves - 
Determination of 
removable surface powder

ISO 21534:
2007

Non-active surgical 
implants - Joint 
replacement implants - 
Particular requirements

ISO 21535:
2007

Non-active surgical 
implants - Joint 
replacement implants - 
Specific requirements for 
hip-joint replacement 
implants

ISO 21536:
2007

Non-active surgical 
implants - Joint 
replacement implants - 
Specific requirements for 
knee-joint replacement 
implants

ISO 21647:
2004

Medical electrical 
equipment - Particular 
requirements for the basic 
safety and essential 
performance of respiratory 
gas monitors

ISO 21649:
2006

Needle-free injectors for 
medical use - 
Requirements and test 
methods
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

ISO 21969:
2006

High-pressure flexible 
connections for use with 
medical gas systems

ISO 22523:
2006

External limb prostheses 
and external orthoses - 
Requirements and test 
methods

ISO 22610:
2006

Surgical drapes, gowns 
and clean air suits, used as 
medical devices, for 
patients, clinical staff and 
equipment - Test method 
to determine the resistance 
to wet bacterial 
penetration

ISO 22612:
2005

Clothing for protection 
against infectious agents - 
Test method for resistance 
to dry microbial 
penetration

ISO 22675:
2006

Prosthetics - Testing of 
ankle-foot devices and 
foot units - Requirements 
and test methods

ISO 23747:
2007

Anaesthetic and 
respiratory equipment - 
Peak expiratory flow 
meters for the assessment 
of pulmonary function in 
spontaneously breathing 
humans

ISO 7740:1985 Instruments for surgery, 
scalpels with detachable 
blades, fitting dimensions

EN 980:2003 Graphical symbols for use 
in the labelling of medical 
devices
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

EN 1041:1998 Information supplied by 
the manufacturer with 
medical devices

EN 285:2006 Sterilization - Steam 
sterilizers - Large 
sterilizers

EN 375:2001 Information supplied by 
the manufacturer with in 
vitro diagnostic reagents 
for professional use

EN 376:2002 Information supplied by 
the manufacturer with in 
vitro diagnostic reagents 
for self-testing

EN 455-1:2000 Medical gloves for single 
use - Part 1: Requirements 
and testing for freedom 
from holes

EN 455-2:2000 Medical gloves for single 
use - Part 2: Requirements 
and testing for physical 
properties (including 
Technical Corrigendum 
1:1996)

EN 455-3:2006 Medical gloves for single 
use - Part 3: Requirements 
and testing for biological 
evaluation

EN 556-1:2001
 + AC:2006

Sterilization of medical 
devices - Requirements for 
medical devices to be 
designated "STERILE" - 
Part 1: Requirements for 
terminally sterilized 
medical devices

EN 556-2:2003 Sterilization of medical 
devices - Requirements for 
medical devices to be 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

designated "STERILE" - 
Part 2: Requirements for 
aseptically processed 
medical devices

EN 591:2001 Instructions for use for in 
vitro diagnostic 
instruments for 
professional use

EN 592:2002 Instructions for use for in 
vitro diagnostic 
instruments for self-testing

EN 737-1:1998 Medical gas pipeline 
systems - Part 1: Terminal 
units for compressed 
medical gases and vacuum

EN 737-4:1998 Medical gas pipeline 
systems - Part 4: Terminal 
units for anaesthetic gas 
scavenging systems

EN 738-4:1998
+ A1:2002

Pressure regulators for use 
with medical gases - Part 
4: Low-pressure regulators 
intended for incorporation 
into medical equipment

EN 739:1998
+ A1:2002

Low-pressure hose 
assemblies for use with 
medical gases

EN 794-1:1997
+ A1:2000

Lung ventilators - Part 1: 
Particular requirements for 
critical care ventilators

EN 794-3:1998
+ A1:2005

Lung ventilators - Part 3: 
Particular requirements for 
emergency and transport 
ventilators

EN 1060-1:1995
+ A1:2002

Non-invasive 
sphygmomanometers - Part 
1: General requirements
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

EN 1060-2:1995 Non-invasive 
sphygmomanometers - 
Part 2: Supplementary 
requirements for 
mechanical 
sphygmomanometers

EN 1060-3:1997
+ A1:2005

Non-invasive 
sphygmomanometers - 
Part 3: Supplementary 
requirements for electro-
mechanical blood pressure 
measuring systems

EN 1060-4:2004 Non-invasive 
sphygmomanometers - 
Part 4: Test procedures to 
determine the overall 
system accuracy of 
automated non-invasive 
sphygmomanometers

EN 1089-3:2004 Transportable gas 
cylinders - Gas cylinder 
identification (excluding 
LPG) - Part 3: Colour 
coding

EN 1280-1:1997
+ A1:2000

Agent specific filling 
systems for anaesthetic 
vaporizers - Part 1: 
Rectangular keyed filling 
systems

EN 1282-2:2005 Tracheostomy tubes - Part 
2: Paediatric tubes (ISO 
5366-3:2001, modified)

EN 1422:1997 Sterilizers for medical 
purposes - Ethylene oxide 
sterilizers - Requirements 
and test methods

EN 1618:1997 Catheters other than 
intravascular catheters - 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

Test methods for common 
properties

EN 1639:2004 Dentistry - Medical 
devices for dentistry - 
Instruments

EN 1640:2004 Dentistry - Medical 
devices for dentistry - 
Equipment

EN 1641:2004 Dentistry - Medical 
devices for dentistry - 
Materials

EN 1642:2004 Dentistry - Medical 
devices for dentistry - 
Dental implants

EN 1707:1996 Conical fittings with a 6 % 
(Luer) taper for syringes, 
needles and certain other 
medical equipment - Lock 
fittings

EN 1782:1998 Tracheal tubes and 
connectors

EN 1820:2005 Anaesthetic reservoir bags 
(ISO 5362:2000, 
modified)

EN 1865:1999 Specifications for 
stretchers and other patient 
handling equipment used 
in road ambulances

EN 1970:2000
+ A1:2005

Adjustable beds for 
disabled persons - 
Requirements and test 
methods

EN 1985:1998 Walking aids - General 
requirements and test 
methods



  صدور پروانه ساخت وسايل پزشكي ميزي  ماهنماي ارزيابي و نحوهر/ 162

 

استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

EN 12006-2:1998 Non active surgical 
implants - Particular 
requirements for cardiac 
and vascular implants - 
Part 2: Vascular 
prostheses including 
cardiac valve conduits

EN 12006-3:1998 Non active surgical 
implants - Particular 
requirements for cardiac 
and vascular implants - 
Part 3: Endovascular 
devices

EN 12011:1998 Instrumentation to be used 
in association with non-
active surgical implants - 
General requirements

EN 12182:1999 Technical aids for disabled 
persons - General 
requirements and test 
methods

EN 12322:1999 
+ A1:2001

In vitro diagnostic medical 
devices - Culture media 
for microbiology - 
Performance criteria for 
culture media

EN 12342:1998 Breathing tubes intended 
for use with anaesthetic 
apparatus and ventilators

EN 12442-1:2000 Animal tissues and their 
derivatives utilized in the 
manufacture of medical 
devices - Part 1: Analysis 
and management of risk
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

EN 12442-2:2000 Animal tissues and their 
derivatives utilized in the 
manufacture of medical 
devices - Part 2: Controls 
on sourcing, collection and 
handling

EN 12442-3:2000 Animal tissues and their 
derivatives utilized in the 
manufacture of medical 
devices - Part 3: 
Validation of the 
elimination and/or 
inactivation of viruses and 
transmissible agents

EN 12470-1:2000 Clinical thermometers - 
Part 1: Metallic liquid-in-
glass thermometers with 
maximum device

EN 12470-2:2000 Clinical thermometers - 
Part 2: Phase change type 
(dot matrix) thermometers

EN 12470-3:2000 Clinical thermometers - 
Part 3: Performance of 
compact electrical 
thermometers (non-
predictive and predictive) 
with maximum device

EN 12470-4:2000 Clinical thermometers - 
Part 4: Performance of 
electrical thermometers for 
continuous measurement

EN 12470-5:2003 Clinical thermometers - 
Part 5: Performance of 
infra-red ear thermometers 
(with maximum device)

EN ISO 12870:2004 
+ AC:2005

Ophthalmic optics - 
Spectacle frames - 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

Requirements and test 
methods (ISO 
12870:2004)

EN 13014:2000 Connections for gas 
sampling tubes to 
anaesthetic and respiratory 
equipment

EN 13060:2004 Small steam sterilizers

EN 13220:1998 Flow-metering devices for 
connection to terminal 
units of medical gas 
pipeline systems

EN 13328-1:2001 Breathing system filters 
for anaesthetic and 
respiratory use - Part 1: 
Salt test method to assess 
filtration performance

EN 13328-2:2002 
+ A1:2003

Breathing system filters 
for anaesthetic and 
respiratory use - Part 2: 
Non-filtration aspects

EN 13544-1:2007 Respiratory therapy 
equipment - Part 1: 
Nebulizing systems and 
their components

EN 13544-2:2002 Respiratory therapy 
equipment - Part 2: Tubing 
and connectors

EN 13544-3:2001 Respiratory therapy 
equipment - Part 3: Air 
entrainment devices

EN 13624:2003 Chemical disinfectants and 
antiseptics - Quantitative 
suspension test for the 
evaluation of fungicidal 
activity of chemical 
disinfectants for 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

instruments used in the 
medical area - Test 
method and requirements 
(phase 2, step 1)

EN 13718-1:2002 Air, water and difficult 
terrain ambulances - Part 
1: Medical device 
interface requirements for 
the continuity of patient 
care

EN 13726-1:2002 Test methods for primary 
wound dressings - Part 1: 
Aspects of absorbency

EN 13726-2:2002 Test methods for primary 
wound dressings - Part 2: 
Moisture vapour 
transmission rate of 
permeable film dressings

EN 13727:2003 Chemical disinfectants and 
antiseptics - Quantitative 
suspension test for the 
evaluation of bactericidal 
activity of chemical 
disinfectants for 
instruments used in the 
medical area - Test 
method and requirements 
(phase 2, step 1)

EN 13795-1:2002 Surgical drapes, gowns 
and clean air suits, used as 
medical devices, for 
patients, clinical staff and 
equipment - Part 1: 
General requirements for 
manufacturers, processors 
and products

EN 13795-2:2004 Surgical drapes, gowns 
and clean air suits, used as 
medical devices for 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

patients, clinical staff and 
equipment - Part 2: Test 
methods

EN 13795-3:2006 Surgical drapes, gowns 
and clean air suits, used as 
medical devices for 
patients, clinical staff and 
equipment - Part 3: 
Performance requirements 
and performance levels

EN 13824:2004 Sterilization of medical 
devices - Aseptic 
processing of liquid 
medical devices - 
Requirements

EN 13867:2002 Concentrates for 
haemodialysis and related 
therapies

EN 13976-1:2003 Rescue systems - 
Transportation of 
incubators - Part 1: 
Interface conditions

EN 13976-2:2003 Rescue systems - 
Transportation of 
incubators - Part 2: System 
requirements

EN 14079:2003 Non-active medical 
devices - Performance 
requirements and test 
methods for absorbent 
cotton gauze and 
absorbent cotton and 
viscose gauze

EN 14180:2003 Sterilizers for medical 
purposes - Low 
temperature steam and 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

formaldehyde sterilizers - 
Requirements and testing

EN 14299:2004 Non active surgical 
implants - Particular 
requirements for cardiac 
and vascular implants - 
Specific requirements for 
arterial stents

EN 14348:2005 Chemical disinfectants and 
antiseptics - Quantitative 
suspension test for the 
evaluation of 
mycobactericidal activity 
of chemical disinfectants 
in the medical area 
including instrument 
disinfectants - Test 
methods and requirements 
(phase 2, step 1)

EN 14561:2006 Chemical disinfectants and 
antiseptics - Quantitative 
carrier test for the 
evaluation of bactericidal 
activity for instruments 
used in the medical area - 
Test method and 
requirements (phase 2, 
step 2)

EN 14562:2006 Chemical disinfectants and 
antiseptics - Quantitative 
carrier test for the 
evaluation of fungicidal or 
yeasticidal activity for 
instruments used in the 
medical area - Test 
method and requirements 
(phase 2, step 2)

EN 14683:2005 Surgical masks - 
Requirements and test 
methods
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

EN 14931:2006 Pressure vessels for 
human occupancy 
(PVHO) - Multi-place 
pressure chamber systems 
for hyperbaric therapy - 
Performance, safety 
requirements and testing

EN 15424:2007 Sterilization of medical 
devices - Low temperature 
steam and formaldehyde - 
Requirements for 
development, validation 
and routine control of a 
sterilization process for 
medical devices

EN 20594-1:1993 
+ A1:1997

Conical fittings with a 6% 
(Luer) taper for syringes, 
needles and certain other 
medical equipment - Part 
1: General requirements 
(ISO 594-1:1986)

IEC 60601-1:1988 
+ A1:1991 + A2:1995 

Medical electrical 
equipment - Part 1: 
General requirements for 
safety 

 
** 

IEC 60601-1-1:2000 Medical electrical 
equipment - Part 1-1: 
General requirements for 
safety - Collateral 
standard: Safety 
requirements for medical 
electrical systems 

 

IEC 60601-1-2:2001 Medical electrical 
equipment - Part 1-2: 
General requirements for 
safety - Collateral 
standard: Electromagnetic 
compatibility - 
Requirements and tests 



 169 /صدور پروانه ساخت وسايل پزشكي مميزي اهنماي ارزيابي و نحوه ر 

  

استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

IEC 60601-1-3:1994 Medical electrical 
equipment - Part 1: 
General requirements for 
safety - 3. Collateral 
standard: General 
requirements for radiation 
protection in diagnostic X-
ray equipment 

IEC 60601-1-4:1996 
+ A1:1999

Medical electrical 
equipment - Part 1-4: 
General requirements for 
safety - Collateral 
standard: Programmable 
electrical medical systems 

IEC 60601-1-6:2004 Medical electrical 
equipment - Part 1-6: 
General requirements for 
safety - Collateral 
standard: Usability 

IEC 60601-1-8:2005 Medical electrical 
equipment - Part 1-6: 
General requirements for 
safety - Collateral 
standard: Alarm

IEC 60601-2-1:1998 
+ A1:2002

Medical electrical 
equipment - Part 2-1: 
Particular requirements for 
the safety of electron 
accelerators in the range of 
1 MeV to 50 MeV 

IEC 60601-2-2:1998 Medical electrical 
equipment - Part 2-2: 
Particular requirements for 
the safety of high 
frequency surgical 
equipment 

IEC 60601-2-3:1991 
+ A1:1998

Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
the safety of short-wave 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

therapy equipment 

IEC 60601-2-4:2002 Medical electrical 
equipment - Part 2-4: 
Particular requirements for 
the safety of cardiac 
defibrillators 

IEC 60601-2-5:2000 Medical electrical 
equipment - Part 2-5: 
Particular requirements for 
the safety of ultrasonic 
physiotherapy equipment 

IEC 60601-2-7:1998 Medical electrical 
equipment - Part 2-7: 
Particular requirements for 
the safety of high-voltage 
generators of diagnostic 
X-ray generators 

IEC 60601-2-8:1987 
+ A1:1997

Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
the safety of therapeutic 
X-ray equipment operating 
in the range 10 kV to 1 
MV 

IEC 60601-2-9:1996 Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
the safety of patient 
contact dosemeters used in 
radiotherapy with 
electrically connected 
radiation detectors 

IEC 60601-2-10:1987 
+ A1:2001

Medical electrical 
equipment - Part 2-10: 
Particular requirements for 
the safety of nerve and 
muscle stimulators 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

IEC 60601-2-11:1997 
+ A1:2004

Medical electrical 
equipment - Part 2-11: 
Particular requirements for 
the safety of gamma beam 
therapy equipment 

IEC 60601-2-16:1998 Medical electrical 
equipment - Part 2-16: 
Particular requirements for 
the safety of 
haemodialysis, 
haemodiafiltration and 
haemofiltration equipment 

IEC 60601-2-17:1989 
+ A1:1996

Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
the safety of remote-
controlled automatically-
driven gamma-ray after-
loading equipment 

IEC 60601-2-17:2004 Medical electrical 
equipment - Part 2-17: 
Particular requirements for 
the safety of 
automatically-controlled 
brachytherapy afterloading 
equipment 

IEC 60601-2-18:1996 
+ A1:2000

Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
the safety of endoscopic 
equipment 

IEC 60601-2-19:1990 
+ A1:1996

Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

the safety of baby 
incubators 

IEC 60601-2-20:1990 
 A1:1996

Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
the safety of transport 
incubators 

IEC 60601-2-21:1994 
+ A1:1996

Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
the safety of infant radiant 
warmers 

IEC 60601-2-22:1995 Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
the safety of diagnostic 
and therapeutic laser 
equipment 

IEC 60601-2-23:1999 Medical electrical 
equipment - Part 2-23: 
Particular requirements for 
the safety, including 
essential performance, of 
transcutaneous partial 
pressure monitoring 
equipment 

IEC 60601-2-24:1998 Medical electrical 
equipment - Part 2-24: 
Particular requirements for 
the safety of infusion 
pumps and controllers 

IEC 60601-2-25:1993 
+ A1:1999

Medical electrical 
equipment - Part 2-25: 
Particular requirements for 
the safety of 
electrocardiographs 

IEC 60601-2-26:2002 Medical electrical 
equipment - Part 2-26: 
Particular requirements for 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

the safety of 
electroencephalographs 

IEC 60601-2-27:1994 Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
the safety of 
electrocardiographic 
monitoring equipment 

IEC 60601-2-27:2005 Medical electrical 
equipment - Part 2-27: 
Particular requirements for 
the safety, including 
essential performance, of 
electrocardiographic 
monitoring equipment 

IEC 60601-2-28:1993 Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
the safety of X-ray source 
assemblies and X-ray tube 
assemblies for medical 
diagnosis 

IEC 60601-2-29:1999 Medical electrical 
equipment - Part 2-29: 
Particular requirements for 
the safety of radiotherapy 
simulators 

IEC 60601-2-30:1999 Medical electrical 
equipment - Part 2-30: 
Particular requirements for 
the safety, including 
essential performance, of 
automatic cycling non-
invasive blood pressure 
monitoring equipment 

IEC 60601-2-31:1994 
+ A1:1998

Medical electrical 
equipment - Part 2-31: 
Particular requirements for 
the safety of external 
cardiac pacemakers with 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

internal power source 

IEC 60601-2-32:1994 Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
the safety of associated 
equipment of X-ray 
equipment 

IEC 60601-2-33:2002
+ A1:2005

Medical electrical 
equipment - Part 2-33: 
Particular requirements for 
the safety of magnetic 
resonance equipment for 
medical diagnosis 

IEC 60601-2-34:2000 Medical electrical 
equipment - Part 2-34: 
Particular requirements for 
the safety, including 
essential performance, of 
invasive blood pressure 
monitoring equipment 

IEC 60601-2-35:1996 Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
the safety of blankets, 
pads and mattresses, 
intended for heating in 
medical use 

IEC 60601-2-36:1997 Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
the safety of equipment for 
extracorporeally induced 
lithotripsy 

IEC 60601-2-37:2001 
+ A1:2004 + A2:2005

Medical electrical 
equipment - Part 2-37: 
Particular requirements for 
the safety of ultrasonic 
medical diagnostic and 
monitoring equipment 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

IEC 60601-2-38:1996 
+ A1:1999

Medical electrical 
equipment - Part 2-38: 
Particular requirements for 
the safety of electrically 
operated hospital beds

IEC 60601-2-39:1999 Medical electrical 
equipment - Part 2-39: 
Particular requirements for 
the safety of peritoneal 
dialysis equipment 

IEC 60601-2-40:1998 Medical electrical 
equipment - Part 2-40: 
Particular requirements for 
the safety of 
electromyographs and 
evoked response 
equipment 

IEC 60601-2-41:2000 Medical electrical 
equipment - Part 2-41: 
Particular requirements for 
the safety of surgical 
luminaires and luminaires 
for diagnosis 

IEC 60601-2-43:2000 Medical electrical 
equipment - Part 2-43: 
Particular requirements for 
the safety of X-ray 
equipment for 
interventional procedures 

IEC 60601-2-44:2001 
+ A1:2002

Medical electrical 
equipment - Part 2-44: 
Particular requirements for 
the safety of X-ray 
equipment for computed 
tomography 

IEC 60601-2-45:2001 Medical electrical 
equipment - Part 2-45: 
Particular requirements for 
the safety of 
mammographic X-ray 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

equipment and 
mammographic 
stereotactic devices 

IEC 60601-2-46:1998 Medical electrical 
equipment - Part 2-46: 
Particular requirements for 
the safety of operating 
tables 

IEC 60601-2-47:2001 Medical electrical 
equipment - Part 2-47: 
Particular requirements for 
the safety, including 
essential performance, of 
ambulatory 
electrocardiographic 
systems 

IEC 60601-2-49:2001 Medical electrical 
equipment - Part 2-49: 
Particular requirements for 
the safety of multifunction 
patient monitoring 
equipment 

IEC 60601-2-50:2000 Medical electrical 
equipment - Part 2-50: 
Particular requirements for 
the safety of infant 
phototherapy equipment 

IEC 60601-2-51:2003 Medical electrical 
equipment - Part 2-51: 
Particular requirements 
for safety, including 
essential performance, of 
recording and analysing 
single channel and 
multichannel 
electrocardiographs 

IEC 60118-13:1997 Hearing aids - Part 13: 
Electromagnetic 
compatibility (EMC) 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

IEC 60118-13:2004 Electroacoustics - Hearing 
aids - Part 13: 
Electromagnetic 
compatibility (EMC) 

IEC 60522:1999 Determination of the 
permanent filtration of X-
ray tube assemblies 

IEC 60580:2000 Medical electrical 
equipment - Dose area 
product meters 

IEC 60627:2001 Diagnostic X-ray imaging 
equipment - 
Characteristics of general 
purpose and 
mammographic anti-
scatter grids 

IEC 60645-1:2001 Electroacoustics - 
Audiological equipment - 
Part 1: Pure-tone 
audiometers 

IEC 60645-2:1993 Audiometers - Part 2: 
Equipment for speech 
audiometry 

IEC 60645-3:1994 Audiometers - Part 3: 
Auditory test signals of 
short duration for 
audiometric and neuro-
otological purposes 

IEC 60645-4:1994 Audiometers - Part 4: 
Equipment for extended 
high-frequency 
audiometry  

IEC 61217:1996 
+ A1:2000

Radiotherapy equipment - 
Coordinates, movements 
and scales 

IEC 61223-3-1:1999 Evaluation and routine 
testing in medical imaging 
departments - Part 3-1: 
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

Acceptance tests - 
Imaging performance of 
X-ray equipment for 
radiographic and 
radioscopic systems 

IEC 61223-3-4:2000 Evaluation and routine 
testing in medical imaging 
departments - Part 3-4: 
Acceptance tests - 
Imaging performance of 
dental X-ray equipment 

IEC 61676:2002 Medical electrical 
equipment - Dosimetric 
instruments used for non-
invasive measurement of 
X-ray tube voltage in 
diagnostic radiology 

IEC 62083:2000 Medical electrical 
equipment - Requirements 
for the safety of 
radiotherapy treatment 
planning systems 

IEC 62220-1:2003 Medical electrical 
equipment - 
Characteristics of digital 
X-ray imaging devices - 
Part 1: Determination of 
the detective quantum 
efficiency 

AAMI BF7:2002 Blood transfusion micro-
filters

AAMI BP22: 2001 Blood pressure transducers

AAMI BP70:2003 Liquid barrier 
performance and 
classification of protective 
apparel and drapes 
intended for use in health 
care facilities
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

AAMI EC11:1991 Diagnostic 
electrocardiographic 
devices

AAMI EC12:2000 Disposable ECG 
electrodes

AAMI EC13:1992 Cardiac monitors, heart 
rate meters, and alarms ***  

AAMI EC38:1998 Ambulatory 
electrocardiographs

AAMI EC53:1995 ECG cables and leadwires

AAMI EC57:1998 Testing and Reporting 
Performance Results of 
Cardiac Rhythm and ST-
Segment Measurement 
Algorithms

AAMI DF2:1996 Cardiac Defibrillator 
Devices

AAMI DF39:1993 Automatic External 
Defibrillators and Remote-
Control Defibrillators

AAMI HE74:2001 Human factors design 
process for medical 
devices

AAMI HF18:2001 Electrosurgical devices

AAMI ID54: 2005 Enteral feeding set 
adapters and connectors

AAMI II36:2004 Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
safety of baby incubators

AAMI II51:2004 Medical electrical 
equipment - Part 2: 
Particular requirements for 
safety of transport 
incubators
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

AAMI NS28: 1993 Intracranial pressure 
monitoring

AAMI RD16: 2005 Hemodialyzers

AAMI RD17: 2005 Hemodialyzer blood 
tubing

AAMI RD62:2001 Water treatment 
equipment for 
hemodialysis applications

AAMI SP9:1994 Non-automated 
sphygmomanometers

AAMI SP10:2002 Manual, electronic or 
automated 
sphygmomanometers

*** 

AAMI ST8:2001 Hospital steam sterilizers

AAMI ST24:2005 Automatic, general 
purpose ethylene oxide 
sterilizers and ethylene 
oxide sterilant sources 
intended for use in health 
care facilities, 3ed.

AAMI ST35:2003 Safe handling and 
biological 
decontamination of 
reusable medical devices 
in health care facilities and 
in nonclinical settings

AAMI ST40:2004 Table-top dry heat (heated 
air) sterilization and 
sterility assurance in 
dental and medical 
facilities, 2ed.

AAMI ST41: 2005 Ethylene Oxide 
Sterilization in Health 
Care Facilities: Safety and 
Effectiveness

AAMI ST50:2004 Dry heat (heated air) 
sterilizers
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استاندارد  عنوان شماره
  قبلي

تاريخ 
جايگزيني

 توضيحات

AAMI ST55:2003 Table-top steam 
sterilizers, 2ed.
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