
آشنايي با الزامات اساسي

اصول ايمني و عملکرد وسايل )

(پزشکي

اداره کل تجهيرات پزشکي



عناوين مباحث

کرد تعريف وسيله پزشكي، ايمني، اثربخشي و عمل⚫
وسايل پزشکي

ط تبيين دوره عمر وسايل پزشکي و چارچوب ضواب⚫
در سطح دنيا

تعريف استاندارد⚫

آشنايي با الزامات اساسي و مباني قانوني آن⚫

مدارک مورد نياز جهت احراز مطابقت با الزامات ⚫
اساسي



تعريف وسيله پزشکي

الا، شوند شامل هرگونه کهاي پزشکي که به طور عام تجهيزات پزشکي ناميده ميملزومات، تجهيزات و دستگاه

ه افزارها کها، کاليبراتورهاي آزمايشگاهي و نرمها،  مواد، معرفوسايل، ابزار، لوازم، ماشين آلات، کاشتني

دسترسي به يکي از به منظور( به تنهايي يا به صورت تلفيقي با ساير اقلام مرتبط ) توسط توليد کننده براي انسان 
: باشند گردند؛ مياهداف ذيل عرضه مي

تشخيص، پايش، پيشگيري، درمان و يا کاهش بيماري؛-

حمايت يا پشتيباني از ادامه فرآيند حيات؛-

حمايت از بارداري؛و کنترل -

رماني و وسايل يا محيط جهت انجام مطلوب اقدامات پزشکي، د( يا ضد فوني و تميز کردن ) ايجاد فرآيند سترون کردن -

بهداشتي؛

هاي اخذ شده انساني؛هاي آزمايشگاهي بر روي نمونهفراهم نمودن اطلاعات جهت نيل به اهداف پزشکي به کمک روش-

تشخيص، پايش، درمان، تسکين، جبران و يا به تعويق انداختن آسيب يا معلوليت؛-

.تحقيق، بررسي، جايگزيني يا اصلاح آناتومي يا يک فرآيند فيزيولوژيک-

ئي، هاي داروها بر بدن انسان بر پايه روشاين تعريف شامل موادي که تاثير اصلي يا هدف طراحي آن-1تبصره 

.شناسي و يا متابوليکي است نخواهد بود ايمني

هاي کنترل آوري و نگهداري نمونه، مواد و محلولها، کاليبراتورها، وسايل جمعکالاها، مواد، معرف-2تبصره 

.اشندبها مترتب نگردد شامل تجهيزات پزشکي ميآزمايشگاهي و دندانپزشکي که تعريف قانوني دارو بر آن

(آيين نامه تجهيزات پزشکي2ماده -منبع )



صدمات فيزيکي به سلامتي انسان، اموال و يا ( : Harm)آسيب•

(ISO/IEC Guide 51:1999)محيط

منبع بالقوه آسيب( : Hazard)خطر•

تركيب احتمال ايجاد يک آسيب و شدت آن: ريسک •

Hazard HarmRisk





ايمني چيست؟

هاي غيرقابل قبول رهايي از ريسک⚫

ISO/IEC Guide 51:1999, definition 3.1



ايمني وسايل پزشکي

يک مفهوم نسبي است⚫

ايمني مطلق قابل حصول نيست⚫
گردددر پي مديريت ريسک حاصل مي⚫

يل ارتباط تنگاتنگي با اثربخشي و عملکرد وسا⚫
پزشکي دارد

رفته ايمني بايد در دوره عمر وسيله پزشکي در نظر گ⚫
شود
آيدت ميدر نتيجه مسئوليت پذيري کليه ذينفعان بدس⚫



ايمني 

ريسک ايمني مزايا
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اثربخشي

اثر بخشي⚫
ظر يک وسيله هنگامي از نظر باليني اثربخش است که اثر مد ن⚫

.توليدکننده را بدست آورد

هدف/حيطه کاربرد⚫
دمات هدف سازنده با توجه به استفاده از يك محصول، فرآيند، يا خ⚫

ها و اطلاعات فراهم شده توسط که در مشخصات، دستورالعمل
.سازنده به صورت ملموس و کاملا شفاف بيان شده است



عملکرد

عملکرد⚫

مجموعه کارکرد فني و اثربخشي وسيله⚫



ارتباط ايمني، عملکرد و اثربخشي تجهيزات پزشکي

ايمني

اثربخشيعملکرد

وسيله مورد تاييد



دوره عمر وسيله پزشکي

طراحي و توسعه

توليد

بندي و بسته

گذاريبرچسب

تبليغ



Quack Products

⚫Quack products were the subject of most of FDA's 
device regulatory actions until the 1960s. Pictured here 

are assorted versions of orgone accumulators, 
developed by psychiatrist Wilhelm Reich to collect what 

he believed was an ethereal substance in the 
atmosphere vital to health and longevity.



دوره عمر وسيله پزشکي

طراحي و توسعه

توليد

بندي و بسته

گذاريبرچسب

تبليغ

فروش

کاربرد

سازياسقاط



دوره عمر وسيله پزشکي

طراحي و توسعه

توليد

بندي و بسته

گذاريبرچسب

تبليغ

فروش

کاربرد

اسقاط

قبل از فروش

ارائه محصول

هاي پس از فروشمراقبت



يعناصر دخيل در حصول اطمينان از ايمني تجهيزات پزشک

طراحي و توسعه

توليد

بسته بندي و 

برچسب گذاري

تبليغ

فروش

کاربرد

اسقاط

توليد کننده

فروشنده

کاربر



ايمني مسئوليت مشترک



پس از فروشدر زمان فروشپيش از فروشهمنطق/کشور

کنترل محصول-

ز ابزار کنترل محصول براي آگاهي ا-

مناسب بودن وسيله جهت فروش

کنترل موسسه وسيله -

پزشکي

تعهدات پس از فروش-کنترل تبليغات-

فروشنده
هايي از الزامات مثال-

رايج

 ARTG numberEnterprise Identificationاستراليا

(ENTID)

به طور کلي قبل از  

مشخص شدن 

وضعيت وسيله 

ات جهت فروش تبليغ

. ممنوع است

همچنين تبليغات 

گمراه کننده نيز 

.ممنوع مي باشد

گزارش مشکلات.1
هاثبت کاشتني.2

سوابق توزيع.3

فرآيند فراخواني.4

اقدام مقتضي در .5

خصوص شکايات مجوز موسسهDevice Licenseکانادا

ثبت شخص مسئولبرچسب نشان اتحاديه اروپااتحاديه اروپا

يا( تاييديه)Shouninژاپن

Todokede(اعلان)

Seizo-Gyo

(مجوز توليدکننده)
Yunyu Hanbai-Gyo

(مجوز واردات)
Hanbai Todoke

(اعلام فروش)

ايالات متحده 

آمريکا

يا اعلام ( PMA)تاييديه پيش از فروش

((k)510)پيش از فروش

ثبت موسسه



استاندارد چيست؟

: از استانداردISOتعريف 

ني و هاي فاستانداردها توافقات مستندي هستند که ويژگي⚫

ديگر شرايط  دقيق را در بردارند و به عنوان اصول، 
شوند تا مواد، راهنما يا تعاريف مشخصات استفاده مي

محصولات و خدمات با اهداف مورد انتظار مطابقت داشته 

.باشند



(standardization)استانداردسازيفوايد

فراهم آوردن شرايط مرجع که يک محصول، فرايند يا ⚫
.خدمت بايد با آن مطابقت داشته باشد

و فراهم آوردن اطلاعاتي که با آن ايمني، قابليت اطمينان⚫
.عملکرد محصولات ارتقاء يابد

اطمينان کنندگان در رابطه با قابليتضمانت دادن به استفاده⚫

يا ديگر مشخصات محصولات يا خدمات

راي فراهم آوردن امکان انتخاب بيشتر محصولات متنوع ب⚫
.استفاده کننده



را محصولي ازهايجنبهاستانداردها چه 
؟دهندپوشش مي

ايمني محصولاستاندارد ⚫

محصولعملكرداستاندارد⚫

بنديو بستهفرآيند استريلاستاندارد⚫

محصولنگهداريوسرويساستاندارد⚫

استاندارد سيستم تضمين کيفيت خط توليد⚫



استانداردها سطوح مختلف

يملاستاندارد هاي⚫

ISIRI,ANSI,DIN,BS,JIS

برخي مراکز تخصصي

AAMI,ASTM,UL,NIST

استانداردهاي منطقه اي⚫

CEN,CENELEC,EN

استانداردهاي بين المللي ⚫

IEC,ISO



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

ParticularsParticulars
Collateral Standards

Particular Standards

Requirements for specific 
technologies and/or hazards

Requirements for specific 
equipment types

60601-2-2 
High 

Frequency 
Surgical 

Equipment

60601-2-1
Medical 
Electron 

Accelerators

60601-2-38
Electrically 
Operated 
Hospital 

Beds

60601-2-50
Infant 

Phototherapy 
Equipment

General 

Standard

60601-1

60601-1-2

EMC 60601-1-3

Radiation 

Protection

60601-1-6

Usability 60601-1-8

Alarms



الزامات اساسي چيست؟

مجموعه اي از الزامات که شرايط عمومي ايمني و ⚫
دهدعملکرد محصول را شرح مي

ه کار براي ارزيابي ايمني و عملکرد وسايل پزشکي ب⚫
شودبرده مي



چک ليست مطابقت با الزامات اساسي

شرايط عمومي1
کاربرد

دارد
احراز تطابقروش 

/ صحه گذاري

....گزارش آزمون

قبول

توليد 

کننده
مميز

در اي طراحي و ساخته شوند كهگونهه وسايل پزشكي بايد ب1

هنگام استفاده تحت شرايط و اهداف كاربردي خاص توسط

كاربر و هرجا که لازم باشد کاربر باتجربه، آموزش ديده و

ايمني بيمار آشنا با اطلاعات تكنيكي دستگاه، شرايط كلينيكي يا

د و سلامت كاربر و هر جا که لازم باشد ايمني و سلامت افرا

ز يک ديگر به مخاطره نيافتد، مشروط بر آنکه وقتي وسيله ا

سطح محفاظتي بالاي ايمني و سلامت برخوردار باشد، 
ر شود دهايي که در هنگام استفاده از وسيله ايجاد ميريسک

قبول واند براي بيمار داشته باشد قابلتمقابل فوايدي كه مي

.باشد

ل از هايي که توسط توليد کننده در طراحي و ساخت وسايروش2

ها بهره ها و تکنيکجمله وسايلي که از جديدترين روش

.برند، بايد با اصول ايمني مطابقت داشته باشندمي

ير را ترين راه حل، توليدکننده بايد اصول زدر انتخاب مناسب

:به ترتيب به كار برد
اده ها و خطرات همراه با وسيله در هنگام استفشناسايي آسيب-

قابل هاي نادرستصحيح در حيطه کاربرد وسيله و يا استفاده

.بينيپيش

طراحي و ) کاهش يا حذف خطرات وسيله تا حد ممكن -

( ساختار ذاتاً ايمن 

هرجا که لازم باشد در نظرگرفتن اقدامات حفاظتي مانند -
.  ها، در مورد خطراتي که امکان حذف آنها وجود نداردآلارم

آگاهي دادن به كاربر در مورد خطرات باقي مانده كه ممکن 

.است به دليل نقص در اقدامات محافظتي ايجاد شود



چک ليست مطابقت با الزامات اساسي

شرايط عمومي1
کاربرد

دارد

احراز روش 

طاستانداردهاي مرتب/تطابق

/ صحه گذاري

....گزارش آزمون

قبول

توليد 

کننده
مميز

در اي طراحي و ساخته شوند كهگونهه وسايل پزشكي بايد ب1

هنگام استفاده تحت شرايط و اهداف كاربردي خاص توسط

كاربر و هرجا که لازم باشد کاربر باتجربه، آموزش ديده و

ايمني بيمار آشنا با اطلاعات تكنيكي دستگاه، شرايط كلينيكي يا

د و سلامت كاربر و هر جا که لازم باشد ايمني و سلامت افرا

ز يک ديگر به مخاطره نيافتد، مشروط بر آنکه وقتي وسيله ا

سطح محفاظتي بالاي ايمني و سلامت برخوردار باشد، 
ر شود دهايي که در هنگام استفاده از وسيله ايجاد ميريسک

قبول تواند براي بيمار داشته باشد قابلمقابل فوايدي كه مي

.باشد

ISO 14971

ISO 13485

ISO/TR 14969

ISO 14155 (all 

parts)

IEC 60601(all 

parts)

ل از هايي که توسط توليدکننده در طراحي و ساخت وسايروش2

ها بهره ها و تکنيکجمله وسايلي که از جديدترين روش

.برند، بايد با اصول ايمني مطابقت داشته باشندمي

ير را ترين راه حل، توليدکننده بايد اصول زدر انتخاب مناسب

:به ترتيب به كار برد
اده ها و خطرات همراه با وسيله در هنگام استفشناسايي آسيب-

قابل هاي نادرستصحيح در حيطه کاربرد وسيله و يا استفاده

.بينيپيش

طراحي و ) کاهش يا حذف خطرات وسيله تا حد ممكن -

( ساختار ذاتاً ايمن 

هرجا که لازم باشد در نظرگرفتن اقدامات حفاظتي مانند -
.  ها وجود نداردها، در مورد خطراتي که امکان حذف آنآلارم

آگاهي دادن به كاربر در مورد خطرات باقي مانده كه ممکن 

.است به دليل نقص در اقدامات محافظتي ايجاد شود

ISO 14971

ISO 13485

ISO/TR 14969



اصول اساسي ايمني و عملکرد وسايل پزشکي

شرايط عمومي⚫

الزامات طراحي و ساخت⚫
هاي شيميايي، فيزيکي و بيولوژيکيويژگي⚫

عفونت و آلودگي ميکروبي⚫

توليد و شرايط محيطي آن⚫

گيريالزامات وسايل با کاربرد اندازه⚫

حفاظت در برابر تشعشعات⚫

شرايط لازم براي وسايل پزشکي متصل يا مجهز به منبع انرژي⚫

هاي مکانيکيحفاظت در مقابل ريسک⚫

حفاظت بيمار در مقابل خطرات مواد يا منابع انرژي⚫

حفاظت بيمار در مقابل وسايل خودآزمون يا خودتزريق⚫

اطلاعات فراهم شده توسط توليد کننده⚫

ارزيابي عملکرد منجمله ارزيابي باليني⚫



اصول اساسي ايمني و عملکرد وسايل پزشکي

شرايط عمومي

طراحي ايمن وسيله براي افراد آگاه⚫
هايي براي طراحي و توليد، مطابق با اصول ايمنياتخاذ روش⚫

شناسايي خطرات⚫
هاکاهش يا حذف ريسک⚫

اتخاذ اقدامات حفاظتي⚫
هاي باقي ماندهاطلاع رساني در رابطه با ريسک⚫

مطابقت عملکرد وسيله با حيطه کاربرد اعلام شده⚫

بسته بندي و حمل و نقل مناسب⚫

بيشتر بودن مزاياي وسيله در مقابل مضرات آن⚫



اصول اساسي ايمني و عملکرد وسايل پزشکي

ويژگيهاي شيميايي، فيزيکي و                          )الزامات طراحي و ساخت 

(بيولوژيکي

تگيسميت، قابليت اشتعال، زيست سازگاري، سختي، خوردگي و خس⚫

کاهش ريسک ناشي از آلودگي و پسماندهاي وسيله ⚫

يله عدم تاثير مواد در تماس با وسيله پزشکي در ايمني و عملكرد وس⚫
پزشکي

کاربرد دارو در تجهيزات جهت اهداف فرعي⚫
هاي ناشي از نشت و ورود و خروج مواد کاهش ريسک⚫



اصول اساسي ايمني و عملکرد وسايل پزشکي

(عفونت و آلودگي ميکروبي)الزامات طراحي و ساخت 

طراحي وسايل و فرايند ساخت به نحوي که ريسک عفونت را کاهش⚫
دهد
کننده  ميهاي انساني و حيواني استفادتعيين الزامات وسايلي که از بافت⚫

بندي و هنحوه استريل نمودن و پايداري استريليتي و نحوه توليد، بست⚫
گذاري  وسايل استريلبرچسب



اصول اساسي ايمني و عملکرد وسايل پزشکي

(توليد و شرايط محيطي آن)الزامات طراحي و ساخت 

عملکرد ايمن وسيله در ترکيب با وسايل ديگر⚫
هايي از قبيلکاهش ريسک⚫

....هاي فيزيکي از قبيل حجم، فشار، ابعاد وويژگي⚫

....هاي مغناطيسي، اثرات الکتريکي وميدان⚫

تداخل متقابل با وسايل ديگر⚫

ريسک ناشي از عدم امکان نگهداري يا کاليبراسيون⚫

گرفتي و انفجارکاهش ريسک آتش⚫



اصول اساسي ايمني و عملکرد وسايل پزشکي
(گيريوسايل با کاربرد اندازه)الزامات طراحي و ساخت 

گيريصحت، دقت و پايداري وسايل با کاربرد اندازه⚫

گيريرعايت قوانين موجود در رابطه با واحدهاي اندازه⚫



اصول اساسي ايمني و عملکرد وسايل پزشکي

حفاظت در برابر )الزامات طراحي و ساخت 

(تشعشعات

ر، کاهش در معرض تشعشع قرار گرفتن بيمار، کاربر و افراد ديگ⚫
بدون کاهش اثر درماني و تشخيصي وسيله

مزاياي تشعشعات عمدي بايد در مقابل مضرات آن بيشتر باشد⚫
هاي صوتي برايدر نظر گرفتن نمايشگرهاي بصري و هشدار دهنده⚫

کنندتجهيزاتي که تشعشعات عمدي ساطع مي

تهمحافظت بيمار، کاربر و افراد ديگر در مقابل تشعشعات ناخواس⚫
عاتکننده تشعشهاي استفاده از وسيله ساطعفراهم آوردن دستورالعمل⚫

سازقابل کنترل بودن کميت، شکل و توزيع انرژي تشعشعات يون⚫

با حداقل تشعشعات يونساز بهترين تصوير ارائه گردد⚫

ل امکان کنترل دوز، نوع، انرژي و توزيع پرتوهاي يونساز در وساي⚫
درماني



ويليام رونتگن

توسط وي 1895اولين تصويري که در سال 

ثبت شد



qw





محافظت کاربر و محيط اطراف



اصول اساسي ايمني و عملکرد وسايل پزشکي

وسايل پزشکي متصل يا مجهز به منبع)الزامات طراحي و ساخت 

(انرژي

ريزيايمني وسايل الکتريکي قابل برنامه⚫

تغذيه داخلي نمايشگر وضعيت منبع تغذيه براي وسايلي که ايمني بيمار به منبع⚫
وابسته است

ه ايمني تعبيه نمودن آلارم براي اعلام نقص در سيستم تغذيه خارجي وسايلي ک⚫
بيمار به منبع تغذيه خارجي آنها وابسته است

ي را پايش تعبيه آلارم براي اعلام نقص در وسايلي که يک يا چند پارامتر بالين⚫
کنندمي

کاهش ريسک تداخلات الکترومغناطيسي⚫
هاي الکتريکيکاهش ريسک شوک⚫

کاهش ريسک مکانيکي و حرارتي⚫

کاهش ارتعاشات مگر اينکه ارتعاشات بخشي از عملکرد وسيله باشد⚫

اشدکاهش ريسک ناشي از نويز مگر اينکه نويز بخشي از عملکرد وسيله ب⚫

⚫......



هاي در طول سالFDAهاي ارسال شده به گزارش

1993الي 1976

ر از ميکسيم در آمبولانس، پيسهنگام استفاده از بي⚫

کار افتاده است

ر کرده، بر اثفردي که از ويلچر برقي استفاده مي⚫

ده تداخلات الکترومغناطيسي ناشي از آنتن فرستن

تراديويي و سقوط از ارتفاع دچار آسيب جدي شده اس

متري پالس اکسيمتري که در مجاورت يک گيرنده تله⚫

ن ها اکسيژقرار داشته است، براي يک جسد تا ساعت

اشباع و ضربان قلب نمايش داده است



دناثرات الکتروفيزيولوژيک جريان الکتريسيته بر ب

(هرتز100تا 10عموما )اثرات نوروماسکولار ⚫

(مگاهرتز30کيلوهرتز تا 100)گرما ⚫

الکتروليز⚫



اثرات نوروماسکولار

0.5-1mA Perception

10mA Can’t let go

100mA
Severe pain. Interference with 

breathing and heart function

1A Sustained heart contraction



اثرات نوروماسکولار

جريانهاي نسبتاً زيادي كه به صورت خارجي: خطرات ماكروشوك ( الف ⚫
اعمال مي شوند و كسر كوچكي از آنها از اندام هاي حساس داخلي مي گذرد 

.ماكروشوك ناميده ميشوند 

ي به در حالتيكه كاتترها يا الكترودهاي درون اندام: خطرات ميكروشوك ( ب⚫
رق بدن بيمار وصل باشد عبور جريانهاي خيلي كوچك نيز مي تواند باعث ب
الباً گرفتگي شود اين جريانها عمدتاً جريانهاي نشتي هستند و منشأ آنها هم غ

.كوپلاژ خازني ناخواسته بين قسمتهاي مختلف دستگاه است



گرمايياثرات

Skin Internal Skin

Current = I

Low 

current 

density at 

return 

electrode

Current = I

Very high 

current density 

at active 

electrode

Skin Internal Skin

Current = I

Low 

current 

density at 

return 

electrode

Current = I

Very high 

current density 

at active 

electrode



الکتروليز

Na+ Na+ Na+

Cl- Cl- Cl-

_ +

Sodium atoms

created at electrode
Chlorine atoms

created at electrode

Ionic Current

Na+ Na+ Na+

Cl- Cl- Cl-

_ +

Sodium atoms

created at electrode
Chlorine atoms

created at electrode

Ionic Current



اصول اساسي ايمني و عملکرد وسايل پزشکي

(اطلاعات فراهم شده توسط توليد کننده)الزامات طراحي و ساخت 

نده،هر وسيله بايد داراي اطلاعات مورد نياز براي شناسايي توليد کن⚫
ظر وسيله با در نحصول عملکرد مورد نظر ايمني استفاده و اطمينان از

ئيات اين اطلاعات بايد شامل جز. گرفتن آموزش و اطلاعات کاربران باشد
ابل راحتي قه براي کاربران بوده و بها برچسب و اطلاعات دستورالعمل

فهم باشد

MDLabeling1.pdf


اصول اساسي ايمني و عملکرد وسايل پزشکي

(ارزيابي باليني)الزامات طراحي و ساخت 

باشد، نيهاي باليارزيابيزماني که انطباق با اصول اساسي بايد براساس ⚫
هاي معتبر و براساس قوانين اين گونه اطلاعات بايد بر طبق روش

مربوطه تهيه شود



ارزيابي باليني ، ارزيابي عملکرد ، تحقيقات باليني

:(Clinical Evaluation)ارزيابي باليني

آوري شده از هاي جمعبازنگري مقالات علمي مربوطه و يا بازنگري و ارزيابي داده

.هاي مدون و استانداردطريق تحقيقات باليني و با بکارگيري روش

(:Performance Evaluation)ارزيابي عملکرد 

هايي که در حال حاضر در دسترسبازنگري عملکرد وسيله پزشکي بر اساس داده

.شگاهيباشند، مقالات علمي و هر جا که لازم باشد، تحقيقات باليني حيواني يا آزمايمي

(:Clinical Investigation)تحقيقات باليني

هايكه به روشريزي شده بر روي افرادي ريزي و برنامهمطالعات سيستماتيک طرح

اص اين مطالعات براي تصديق ايمني و يا عملكرد يك وسيله خ. اندآماري انتخاب شده

.دشوانجام مي



ايده

هاتعيين ويژگي

طراحي

ساخت نمونه

آزمون

ساخت صنعتي

تصديق

آزمايش باليني

گذاريصحه

ارائه

پايش/ استفاده 

دوره عمر 

وسيله پزشکي

مطابقت با الزامات اساسي

سيستم کيفيت•

بکارگيري مديريت •

ريسک

بکارگيري استانداردها•

آزمون نمونه•

آزمايش باليني•

روشهاي علمي•

الزامات اساسي در دوره عمر تجهيزات



وداطلاعاتي که براي انجام مميزي مطابقت با الزامات اساسي بايد فراهم ش

شرح وسيله⚫
اطلاعات عمومي⚫

(حيطه کاربرد)هدف کاربردي وسيله⚫
ه، هاي مربوطمند شوند و انديکاسيونتوانند از وسيله بهرهجامعه بيماراني که مي⚫

موارد کاربرد و نحوه انتخاب بيمار
بيني استهاي کاربرد وسيله که به طور منطقي قابل پيشمحدوديت⚫

(هاي آنها، ورودي وسيله و خروجيقابليت)شرح اصول عملکرد وسيله ⚫

هاي جديد و نوظهورشرح کامل ويژگي⚫

هند شدليست لوازم جانبي و ديگر تجهيزاتي که در ترکيب با وسيله استفاده خوا⚫
....ها وشرح اجزاء و قطعات عملياتي وسيله منضم به اطلاعات تصويري، دياگرام⚫

وسيله به عنوان مثال براي يک. کندديگر اطلاعاتي که در توصيف وسيله کمک مي⚫
ي که به کاشتني، شرح محل آناتوميک وسيله در بدن، نحوه قرار گرفتن آن و تصاوير

شفاف نمودن توضيحات کمک کند

تفاده از مثلا اس. مقايسه با ديگر وسايل مشابه براي اثبات مطابقت با الزامات اساسي⚫
.شان با الزامات اساسي احراز شده استتر وسيله که مطابقتهاي قديميمدل



وداطلاعاتي که براي انجام مميزي مطابقت با الزامات اساسي بايد فراهم ش

شرح وسيله⚫
مواد⚫

هاي فيزيکي آنشرحي از مواد مورد استفاده در وسيله و و ويژگي⚫

گزارشي از زيست سازگاري⚫

هاويژگي⚫
طمينان مشخصات کارکرد و  اطلاعات فني وسيله از قبيل دقت، حساسيت، قابليت ا⚫
.....و
کي، هاي شيميايي، فيزيکي، الکتريکي، مکانيها از قبيل ويژگيديگر ويژگي⚫

راي نشان بيولوژيکي، نرم افزار، استريليتي، پايداري، انبارش، حمل و بسته بندي ب
دادن مطابقت با الزامات اساسي



وداطلاعاتي که براي انجام مميزي مطابقت با الزامات اساسي بايد فراهم ش

گذاري و صحه( Verification)خلاصه اي از مستندات تصديق ⚫

(Validation)

اظهارنامه يا گواهي مطابقت با استانداردهاي اعلام شده ⚫

ها يا هاي آزمون و ارزيابي از طريق ديگر استانداردها، روشخلاصه گزارش⚫

هايي که  توليد کننده به کار گرفته استآزمون

ندهاي ها با بهاي معتبر منتشر شده و تعيين ارتباط آنليستي از نتايج گزارش⚫

الزامات اساسي

هاي مهندسي و آزمايشگاهيآزمون⚫

سازگاريهاي زيستآزمون⚫

هاي حيوانيآزمون⚫

هاي انجام شدهسازينتايج شبيه⚫

افزارتصديق نرم⚫

شواهد باليني⚫



وداطلاعاتي که براي انجام مميزي مطابقت با الزامات اساسي بايد فراهم ش

برچسب و اطلاعات همراه وسيله⚫
شودبندي آن الصاق ميبرچسبي که بر روي وسيله و بسته⚫

راهنماي استفاده⚫

ديگر مستندات آموزشي⚫

راهنماي نصب و نگهداري⚫

هرگونه اطلاعاتي که بايد به بيمار ارائه گردد⚫

خلاصه مديريت ريسک⚫

.....(فرآيندهاي توليد، ضمانت کيفيت و)اطلاعات توليدکننده ⚫



لهم صل علی محم
ّ
د و ال

آل محمد

از توجه همه دوستان سپاسگزارم


