
طبقه بندی وسایل پزشکی
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اداره کل تجهیزا ت پزشکی



آیین نامه تجهیزات پزشکی15ماده 

ازاطلاعوپزشکیتجهیزاتبندیطبقهضوابطرعایتباموظفندحقوقیافرادکلیه•
ید،تولعرصهدرفعالیتبهنسبتدستورالعملطبقمربوطهوسائلخطرسطح

.نماینداقدامپزشکیتجهیزاتفروشازپسخدماتوتوزیعواردات،



فراهم آوردن کنترل های نظارتی متناسب با سطح خطر وسیله•

رتی اطمینان ارائه کنندگان وسایل پزشکی از تطابق عملکرد خود با قوانین و ضوابط نظا•

هدف از طبقه بندی وسایل پزشکی

افراد دیگر تأمین سلامتی و ایمنی بیمار ، کاربر و جهت
روشهای مشخص شده از اجرایاطمینان و حصول

سازندهتوسطدر طول طراحی ، ساخت و فروش



GHTF(IMDRF)

(GHTF)سازمان هماهنگ سازی جهانیبر اساس پیشنهاداتتدوین ضوابط طبقه بندی•

: GHTFهدف اصلی تشکیل سازمان 

جمع آوری تجربیات قانونگذاران و صنعتگران •

بحث وتبادل نظر در رابطه با قوانین وسایل پزشکی •

حیطههماهنگ سازی مابین ناظران و قوانین در این •

اسکترالیا  یکین  یک گروه داوطلب بین المللی از ناظران قوانین و اتحادیه های تجاری تجهیزات پزشککی از اروپکا •

ژاپن و استرالیا  سنگاپور  کره جنوبیکانادا روسیه  برزیل آمریکا 

Global harmonization task force
International medical device regulators forum



:دامنه کاربرد

آیین نامه1طبق تعریف  ماده یتمام وسایل پزشک
پزشکیاستفاده برای آزمایشگاه های تشخیص موردبه استثناء وسایل



تعاریف
آسیب•

جراحات یا صدمات فیزیکی به سلامتی انسان
ابزار جراحی چندبار مصرف•

به بدون اتصال... وسایلی که برای کاربردهای جراحی مثل بریدن، سوراخ کردن، خراش دادن و
.وسیله پزشکی فعال استفاده می شوند

حمایت کننده حیات•
را فراهم وسیله ای که برای بازگرداندن یا ادامه فعالیت حیاتی بدن ضروری است یا اطلاعات لازم

.می کند
خطر•

منشاء بالقوه آسیب
ریسک•

مجموعه احتمال ایجاد یک آسیب و شدت آن



Active MDوسیله پزشکی فعال 

ازغیردیگریانرژیمنبعیابرقتوسطکهپزشکیوسیلههرگونه

شودمیایجادجاذبهیاانسانبدنتوسطمستقیماکههاییانرژی

.کندمیکار

فعال



:فعالتشخیصیوسیله
یلوسادیگرهمراهیاوتنهاییبهکهفعالپزشکیوسیلههرگونه
ایشپتشخیص،،آشکارسازیجهتاطلاعاتآوردنفراهمبرایپزشکی

...وسلامتیحالاتیا،فیزیولوژیکیدرمانیشرایطازحمایتیا
.شودمیاستفاده

:فعالدرمانیوسیله
برایکیپزشوسایلدیگرهمراهیاتنهاییبهکهفعالپزشکیوسیلههر

هایعملکردیاساختارهابازیافتیاوجایگزینیتغییر،حمایت،
معلولیتایآسیب،بیمارییکتخفیفیادرمانمنظوربهفیزیولوژیکی

.شودبردهبکار



ذ بدن به از طریق سطح یا یکی از منافوسیله ای که بصورت کامل و یا قسمتی از آن•

.نفوذ می کندداخل بدن

(Invasive device)تهاجمی  پزشکیتعریف وسیله

.در تماس با بیمار نیست یا در تماس با پوست بیمار استوسیله ای که •

(non-Invasive device)غیرتهاجمی  پزشکیتعریف وسیله



مدت زمان کاربری 

دقیقه60استفاده مستمر کمتر از :زودگذر•

روز30دقیقه تا 60استفاده مستمر بین : کوتاه مدت •

روز30استفاده مستمر برای مدت بیشتر از : بلند مدت •

استفاده مستمر بدون توجه به وقفه موقتی استفاده : نکته 



مدت زمان تماس وسیله با بدن•
درجه تهاجمی بودن آن•
انتقال انرژی و یا دارو از دستگاه به بدن بیمار•
تأثیرات بیولوژیکی دستگاه بر بیمار•
تاثیرات موضعی در مقابل تاثیرات سیستمیک •

عوامل موثر بر طبقه بندی وسایل پزشکی



مدل طبقه بندی

A

B

C

D

الزامات قانونی

کلاس وسیله



A كم  آبسلانگ/چسب زخم

B متوسط  ساكشن/ سوزنهاي زیرجلدي 

C زیاد  هاي دندانيایمپلنت /ونتیلاتور 

D خیلي زیاد  دریچه هاي قلب 

سیستم طبقه بندي پیشنهادي وسایل پزشكي1:جدول



هبل

تعیین کلاس وسیله

تعیین حیطه کاربرد وسیله آیا وسیله یک اصل طبقه بندی16بررسی 
وسیله پزشکی است؟

تعیین کلاس وسیله با استفاده از اصول طبقه بندی

راگر وسیله بیش از یك كلاس دارد                        انتخاب كلاس بالات



طبقه بندی مجموعه ای از وسایل

شود که اگر ترکیب مجموعه ای از وسایل پزشکی سبب تولید وسیله ای•
حیطه کاربردش متفاوت با حیطه کاربرد اولیه آن وسایل باشد 

طبقه بندی بر اساس حیطه کاربرد جدیدوسیله جدید 

یطه اگر مجموعه برای راحتی کاربر طراحی شده است و  تفاوتی بین ح•
طبقه بندی بر اساس کاربرد هر وسیله و ترکیب آنها نباشد 

.بالاترین کلاس خطر وسیله موجود در مجموعه است



یاصول طبقه بندی وسایل پزشک



وسیله پزشکی

وسایل غیر تهاجمی

تهاجمیوسایل

وسایل فعال

اصول تکمیلی

4و 3و 2و 1اصول 

8و 7و 6و 5اصول 

12و11و10و9اصول 

16و 15و14و13اصول 



برای فشرده سازی یا جذب مواد مترشحه استفاده شوندمانع مکانیکی اگر تنها به عنوان •

ی که ایجاد شده اند، از جمله وسایلجراحت های پوست میانی با زخم هایی تماس داشته باشند که به علت اگر •
می شوندهای زخم استفاده  manage microenvironmentبرای 

ه آن دیده می شود و لبه های زخم به اندازبافت های زیرپوستی برای درمان زخم هایی که وسایلی که •
ق روش های کافی نزدیک نیستند تا به سمت یکدیگر کشیده شوند و وسایلی که عمل درمان را از طری

فیزیکی و به غیر از روش ایجاد مانع انجام می دهند

استریل

Aغیراستریل

B

پانسمان های زخم

پانسمان های استریل

B

C
پانسمان های مورد استفاده برای زخم های مزمن یا سوختگی های شدید

اصل اول                
:با پوست زخمی تماس دارندتمام وسایل غیر تهاجمی که 



دوماصل•
رای بنقل و انتقال یا ذخیره مایعات بدن یا بافت ها، مایعات یا گازهاتمام وسایل غیر تهاجمی که برای

تزریق، انتقال و یا ورود به بدن استفاده شوند

غیراستریل

با پارامتر

اندازه گیری

 استریل

B

Aبطریهای جمع آوری ادرار

سرنگ هاي بدون سوزن

مدارهای تنفسی بیهوشیBيا بالاتر وصل شوندBبه يك وسيله فعال از كلاس مگر اينكه •

انتقال يا ذخيره سازي يا نقل ونقل و انتقال خون مگر اينكه اين وسايل براي •
ديگر مايعات بدن يا براي ذخيره سازي اندام ها يا بخش هايي از اندام ها يا

بافت ها باشند
B

Cخونمگر كيسه هاي •



اصل سوم

ترکیباتایجاد تغییرات درتمام وسایل غیر تهاجمی که برای•
که به بیولوژیکی و شیمیایی خون و دیگر مایعات بدن یا مایعاتی

بدن تزریق می شوند استفاد می شوند

همودیالیزرها
سرد کردن خون استفاده می شوندوسایلی که برای گرم یا

B

C

اصل سوم



و غیراستریل دیگرتمام وسایل غیر تهاجمی •

جورابهای واریس  تخت های بیمارستانی

 بلی وسایل غیرتهاجمی یا استریل دیگر که در اصول قمگر
قرار نگرفته اند

اصل سوم

B

اصل چهارم

A



 تمام وسایل تهاجمی
 نمی شوندبه یک وسیله فعال متصل
 به یک وسیله از کلاسAوصل می شوند

اصل پنجم

بدنمنافذ از طریق ورود 

 زودگذربرای كاربردهای

 كوتاه مدتبرای كاربردهای

 بلند مدت برای كاربردهای

A استریلغیر 

Bاستریل یا اندازه گیری

یهدستکش معاینه، وسایل تنق

اسپکولوم

کاتتر ادراری B
یمگر در منفذ دهان و دور از حلق، یا در مجرای گوش و قبل از پرده گوش، یا در منفذ بین

A استریلغیر 
Bاستریل

پانسمان 
برای خونریزی بینی 

آبسلانگ استریل Cاستنت های مجرای ادراری

نیمگر در منفذ دهان و دور از حلق، یا در مجرای گوش و قبل از پرده گوش، یا در منفذ بیB
یسیم ارتودنس



زودگذربرای کاربردهای جراحیتمام وسایل تهاجمی •

 یک وسیله جراحی( به غیر از وسایل کلاسD )

 وسایل جراحی یندبار مصرف مگر

اصل سوم
اصل ششم

B
وسایلي كه در پوست مجرا مي سازند مثل سوزن هاي سرنگ

رهاو وسایل جراحي مثل چاقوهاي یكبار مصرف جراحي و انواع مختلف كاتت

A یكبار مصرف
استریل

B

A
دریل ها و اره هاي جراحي 

دستي



 اشعه های یون ساز وسایل تولیدکننده انرژی به فرم مگر

مگر وسایلی که اثرات بیولوژیک داشته یا به صورت کامل یا بخش عمده آن جذب
ه بالقو)مگر وسایل که دارو را از طریق سیستم انتقال منتقل می کنند . می شوند
(خطرناك

 هستندسیستم اعصاب مرکزی مگر وسایلی که در تماس مستقیم با
لب یا مگر وسایلی که برای کاربردهای تشخیصی  پایش یا تصحیح وضعیت آنورمال ق

اده از طریق تماس مستقیم با این قسمت های بدن استفسیستم گردش مرکزی خون 
می شوند

اصل ششم

 هاکاتترهای حاوی رادیوایزوتوپ
C

C قلم های انسولین برای خودتزریقی

D
روقیکاتترهای  بالون آنژیوپلاستی، وسایل مصرفی جراحی قلبی ع



کوتاه مدتبرای کاربردهای جراحیتمام وسایل تهاجمی •

 استفاده می شوند انتقال دارو وسایل که برای مگر
 به )تند در بدن هستغییرات شیمیایی مگر وسایلی که مسبب

(غیر از وسایلی که در دندان قرار می گیرند

 تولیداشعه های یون ساز مگر وسایلی که انرژی به صورت
می کنند

اصل سوم
اصل هفتم

B لوله های تزریق

C چسب های جراحی

C یتجهیزات براکی تراپ



 کامل یا داشته یا به صورتاثرات بیولوژیک مگر وسایلی که
بخش عمده آن جذب می شوند

 ب سیستم اعصامگر وسایلی که در تماس مستقیم با
هستندمرکزی 

صحیح مگر وسایلی که برای کاربردهای تشخیصی، پایش یا ت
ق از طریسیستم گردش مرکزی خون وضعیت آنورمال قلب یا 

تماس مستقیم با این قسمت های بدن استفاده می شوند

D

اصل هفتم

بخیه هاي قابل جذب

D
كاتترهاي عصبي

Dكاتترهاي قلبي عروقي



ه استفادبلند مدت که به صورت جراحی تهاجمی کاشتنی و وسایل تمام وسایل •
می شوند

  این اصل بسیاری از وسایل کاشتنی را که در رشته های ارتوپدی
دندانپزشکی  یشم پزشکی و قلب و عروق به کار می رود  می پوشاند

 وسایلی که در دندان قرار می گیرندمگر
مواد پرکننده دندانی
یستم مگر وسایلی که در تماس مستقیم با قلب، سیستم گردش مرکزی خون یا س

اعصاب مرکزی باشند
دریچه های قلبی و استنت های عروقی
مگر وسایل ضروری برای ادامه حیات انسان

اصل سوم

B

C

اصل هشتم

D

D



 وسایل کاشتنی فعالمگر
پیس میکرها به همراه الکترودها و لیدهایشان
یا بخش مگر وسایلی که اثرات بیولوژیکی داشته یا به صورت کامل

ر بدن عمده آن جذب شود یا وسایلی که مسبب تغییرات شیمیایی د
.هستند

مگر کاشتنی های سینه
مگر پروتز کامل جایگزین مفاصل

اصل سوم

D

اصل هشتم

D

D



وندکه برای انتقال یا تبادل انرژی استفاده می شفعال درمانی تمام وسایل •

محرکهای ماهیچه

 یا وسایلی که مشخصات آنها به گونه ای است که ممکن است انتقالمگر

انجام دهندروش بالقوه خطرناك تبادل انرژی به بدن یا از بدن را به 

ونتیلاتورهای ریه  انکوباتورهای نوزاد  پیس میکرها و دفیبریلاتورهای خارجی

Cکنترل یا پایش عملکرد وسایل فعال کلاستمام وسایل فعال که برای •

 گذارنداستفاده می شوند یا به طور مستقیم بر عملکرد این وسایل تاثیر می

سیستم های فیدبک خارجی برای وسایل درمانی فعال

اصل سوم

C

B

اصل نهم

C



اصل دهم
تشخیصی فعالتمام وسایل •

 وندکه توسط بدن جذب می شود، استفاده شتولید انرژی اگر برای
وسایل دریافت سیگنال های فیزیولوژیکی

 در ارگان های حیاتی تصویربرداری از توزیع رادیوداروها اگر برای
استفاده می شوند

گاما کمرا

 کی حیاتی فرآیندهای فیزیولوژیتشخیص یا پایش اگر مستقیما برای
باشند

ترمومترهای الکتریکی  مانیتورهای فشار خون  الکتروکاردیوگراف

B



اصل دهم
مگر وسایلی که به طور خاص برای موارد زیر استفاده می شوند:

 بیماروضعیت های ویژه برایپایش پارامترهای حیاتی فیزیولوژیکی در
مانیتورها و آلارم های بخش مراقبت های ویژه

تشخیص بالینی در وضعیت های ویژه برای بیمار
 تجهیزات اولتراسونیک برای عمل های قلبی
 د و استفاده می شوناشعه های یون ساز وسایل فعالی که برای انتشار

.رندهمچنین وسایلی که کنترل و پایش این گونه وسایل را برعهده دا

C

C



اصل یازدهم

تمام وسایل فعالی که برای انتقال و یا خارج کردن داروها، •
مایعات بدن یا دیگر مواد به یا از بدن استفاده می شوند

واد مگر این مورد به روشی انجام شود که با توجه به طبیعت م
داشمورد استفاده و حالت کاری دستگاه بالقوه خطرناك ب

B

C پمپ سرم، دیالیز، تجهیزات بیهوشی

ساکشن



اصل دوازدهم

فعال دیگر و بدون قابلیت اندازه گیریتمام وسایل •
لامپ های معاینه، میکروسکوپ های جراحی

 ول وسایل فعال دیگر و با قابلیت اندازه گیری که در اصمگر
قبلی قرار نگرفته اند

A

B



اصل سیزدهم

راگکهمجزامادهوکاملوسیلهیکازمتشکلکهوسایلیتمام•
شودتلقیداروعنوانبهمی تواندشونداستفادهجداگانه

ارودعنوانبهخودثانویهنقشدرکهاستموادیشاملوسایلاین
ورآنتی بیوتیک دااستخوانیسیمان هایمثل.می شونداستفاده

هپارینبهآغشتهکاتترهای
D



ن ساخته شده از سلول ها، بافت و مشتقات بدتمام وسایل •
( زنده یا غیر زنده)انسان یا حیوان 

دریچه های قلبی خوکی  بخیه های روده ای

 آن وسایل ساخته شده از بافت حیوان مرده یا مشتقاتمگر
که تنها در تماس با پوست سالم و غیراستریل است

قطعات یرمی وسایل ارتوپدی

اصل سوم

A

اصل چهاردهم

D



اصل پانزدهم
یون استریلیزاستمام وسایل مورد استفاده جهت ضدعفونی یا•

و محیطوسایل پزشکی 
 یا استریل کننده آندوسکوپ هاضد عفونی کننده
یش از مگر وسایلی که برای ضدعفونی کردن وسایل پزشکی پ•

ه می شوداستریلیزاسیون یا درجات بالاتری از ضدعفونی استفاد
واشرهای ضدعفونی کننده
تشو و سش،ضدعفونی مورد استفاده برایمگر وسایل•

خیساندن لنزهای تماسی هیدراته

محلولهای لنزهای تماسیC

C

B



اصل شانزدهم
ای مورد استفاده برای ممانعت از انتقال بیماری هتمام وسایل •

مسری جنسی و ضدبارداری
کاندوم

 وسایل کاشتنی یا تهاجمی بلند مدت مگر
وسایل ضدبارداری درون رحمی

C

D
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Sterilized using ethylene oxide

Sterilized using irradiation 

Sterilized using steam or dry heat 

Keep away from water

Non-sterile 



ISO 15223

Do not use if package is damaged NOTE 

Do not use if the product sterilization 

barrier or its packaging is compromise 

In vitro diagnostic device 

Patient number 

Humidity limitation 

Atmospheric pressure limitation 



ISO 15223

Biological risks 

Do not re-use NOTE This symbol is not 

intended to mean "single patient use" or 

"single procedure use. 

instructions for use NOTE

warnings 

Fragile, handle with care 
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