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 به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اي اسـتاندارده  نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مـورخ  
  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 

مؤسسـات   و مراكز نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در ندارداستا تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس   پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  سپ ـ و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسمي(ملي  استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
كننـد   مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
المللـي الكتروتكنيـك    بـين  كميسـيون ، 1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كـدكس غـذايي    كميسـيون  4رابـط  تنهـا  بـه عنـوان   و است 
5(CAC) خـاص  هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي آخرين از كشور ،
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از يـت حما بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 از اجراي بعضي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري   عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعال مؤسسات و سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 آزمايشـگاه  محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 اسـاس  بـر  را مؤسسات و ها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها

 بر و اعطا ها آن به حيتصلا تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط

 فلـزات  عيـار  تعيـين  سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد

  .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها
  

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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  كميسيون فني تدوين استاندارد 
   "شده توسط توليدكننده وسايل پزشكي فراهم اطلاعات "

  :يا نمايندگي/سمت و              :رئيس
  عضو هيئت علمي دانشگاه علوم پزشكي اصفهان             رئيسي،احمدرضا

  )دكتراي مديريت سلامت(
  

                :دبيران
  نماينده مديريت صنعت تجهيزات پزشكي           ذبيح اللهي، فاطمه

  )اصفهان(شركت صنايع الكترواپتيك صاايران         )مهندسي پزشكي ليسانس(
  تحقيقات صنعتي  واستاندارد اداره  ITمسئول             مهرورزان، رسول

  اصفهان          )فوق ليسانس نساجي(
  

  :)اسامي به ترتيب حروف الفباء( اعضاء
  تجهيزات پزشكي بيمارستان الزهراء سرپرست             ابطحي، مهدي

  اصفهان            )پزشك عمومي(
  

  زاگرس آزمايمدير اجرايي شركت پيشرو            اكبري پور، روزبه
  )مهندسي پزشكي ليسانس(
  

  كارشناس كنترل كيفيت شركت صنايع             تركان، خليل
  )اصفهان(الكترواپتيك صاايران           )الكترونيك ليسانس(
  

  مسئول استانداردهاي شركت صنايع             دهقاني، حامد
  )اصفهان(الكترواپتيك صاايران           )الكترونيك ليسانس(
  

  رابط تدوين اداره كل استاندارد و تحقيقات             شريعتي فر، مينا
  صنعتي        )فوق ليسانس صنايع غذايي(
  

  مدير كنترل كيفيت            محسن شكيبافر،
  )اصفهان(رواپتيك صاايران شركت صنايع الكت          )ليسانس كامپيوتر(
  

  مدير عامل شركت به ساز طب                                                        صيادي، سعيد
  )ليسانس الكترونيكفوق (
  

  مسئول تجهيزات پزشكي بيمارستان             كلوئي، حميدرضا
  شهيد رجائي تهران         )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
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    EEC , 90/385/EEC   6/93/42الزامات و راهنماي وسايل پزشكي بر اساس راهنماي 

  EEC(  6/93/42راهنماي (غيركاشتني  الزامات و راهنماي وسايل   1- الف
  EEC(  10/90/385راهنماي ( فعال كاشتنيالزامات و راهنماي وسايل   2- الف
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  پيش گفتار
هاي  كه پيش نويس آن در كميسيون "سط توليدكننده وسايل پزشكيشده تو فراهماطلاعات  "استاندارد 

 مهندسي پزشكي               اجلاس كميته ملي استانداردسيصد و دوازدهمين مربوط تهيه و تدوين شده و در 
قانون اصلاح قوانين و مقررات  3مورد تصويب قرار گرفته است ، اينك به استناد بند يك ماده  28/9/90مورخ 
، به عنوان استاندارد ملي ايران منتشر  1371سه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران ، مصوب بهمن ماه موس

  .مي شود
براي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولات و پيشرفت هاي ملي و جهاني در زمينه صنايع ، علوم و خدمات ، 

پيشنهادي كه براي اصلاح و تكميل اين استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد و هر 
بنابراين ، . استانداردها ارائه شود ، هنگام تجديد نظر در كميسيون فني مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفت

  .بايد همواره از آخرين تجديد نظر استانداردهاي ملي استفاده كرد
  :ته به شرح زير است منبع و مأخذي كه براي تهيه اين استاندارد مورد استفاده قرار گرف

  
BS EN 1041:2008, Information supplied by the manufacture of medical devices 
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   "شده توسط توليدكننده وسايل پزشكي فراهماطلاعات "
  

  هدف و دامنه كاربرد   1
دستور  وسايل پزشكي شامل همراهمدارك هدف از تدوين اين استاندارد ، تعيين الزامات كلي مربوط به 

  .مي باشد كه توسط توليدكننده بايد ارائه شود ها برچسب و بروشوراستفاده، العمل 
  :اين استاندارد، براي موارد زير، كاربرد دارد

   EEC/93/42وسايل پزشكي بر اساس راهنماي  - الف
  EEC/90/385 بر اساس راهنماي  فعالپزشكي كاشتني وسايل  -ب

  .ستانداردهاي ويژه هر محصول پزشكي استا ، مكملاين استاندارد -يادآوري
  

  مراجع الزامي   2
. زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن ها ارجاع داده شده است جعارمنابع وم

  .بدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي شود
شار ارجاع داده شده باشد، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي آن در صورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انت

در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن ها ارجاع داده شده . مورد نظر اين استاندارد ملي نيست
  .است، همواره آخرين تجديد نظر و اصلاحيه هاي بعدي آن ها مورد نظر است

  :اندارد الزامي استاستفاده از مراجع زير براي اين است
  
گذاري وسايل  نمادهاي مورد استفاده در نشانه - 1386سال  8629 - 1استاندارد ملي ايران شماره   1- 2

  نشانه گذاري و اطلاعات ارائه شده  - پزشكي 
   - تبادل اطلاعات  -عناصر داده ها و قالب هاي تبادل  -1384سال  8101استاندارد ملي ايران شماره   2- 2

  يش تاريخ ها و زمان هانحوه نما
 دستگاه رسمي يكاهاي اندازه گيري كشور ايران -1364سال  746استاندارد ملي ايران شماره   3- 2

فرهنگ واژه ـ ويژگي هاي سيستم فرهنگ واژه هاي  - 1384سال  8038استاندارد ملي ايران شماره   4- 2
   نظور تبادل قانونمند داده هامواد، وسايل و تجهيزات پزشكي، آزمايشگاهي و دندانپزشكي به م

2-5   MDD(93/42/EEC)  Medical Device Directive     
2-6   MDD (90/385/EEC)  Active Implantable Medical Device Directive  
2-7   ISO 639-1:2002, Codes for the representation of names of languages -- Part 1: Alpha-2 
code 

 2-8   CEN/TR 15133  
 
 اصطلاحات و تعاريف   3

  :رود در اين استاندارد، اصطلاحات و تعاريف زير به كار مي
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3 -1    

   1بهر
وسايل، شامل محصول نهائي شده و لوازم جانبي است، كه در يك   مقدار معيني از مواد يا تعداد مشخصي از

 .فرآيندهاي مرتبط پردازش شده اند از سريفرآيند يا يك 

  
3 -2   

  2اره بهرشم 
  ).مراجعه كنيد 1- 3به بند (شناسه انحصاري مربوط به يك بهر است 

  
3 -3    

  گذاريبرچسب  مختلف برايهاي  روش
مورد  مورد وسايل پزشكي توسط توليد كننده درهر شكل از اطلاعات الكترونيكي قابل دسترس است، كه 

مراجعه  4-3به بند (، ديگرشكل هر  يا اينترنت از طريق يا CD/DVD-ROM: شده باشد، مانند تهيه نظر
  ).شود

  
3 -4    

  اطلاعات تهيه شده توسط توليدكننده
يك وسيله مشخصات فني و استفاده از  ،هبا شناس تهيه شده باشد وبه هر صورت كه مدارك و هر گونه 
   .مرتبط باشدوسيله آن كاربري ايمن، موثر و قابل قبول حصول اطمينان از  ، به منظور پزشكي

  
3 -5    

  وسيله پزشكي
كار برده  ، نرم افزار، مواد يا اجزا كه به تنهائي يا در تركيب با يكديگر بهاتتجهيز، ادواتهرگونه لوازم، 

  :اهداف زير را براي انسان دنبال مي كند با توليد آن توليدكنندهشوند و  مي
 تشخيص، پيشگيري، پايش، درمان يا تسكين بيماري؛ -

 تسكين يا جبران صدمه يا معلوليت؛تشخيص، پايش ، درمان،  -

 يا بهبود آناتومي يا فرآيند فيزيولوژيكي؛ جايگزيني تحقيق، -

 كنترل بارداري؛  -

                                                 
1-batch; lot 
2- batch code; lot number; batch number; lot code   
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 طريق اثرات داروئي، بدن انسان از يا در داخل بر روي كرد اصلي مورد نظر آن عملدستيابي به  كه به طوري
كاركرد آن همراه شده و نقشي  اند باهر چند اين گونه آثار مي تو ،دحاصل نشويا متابوليك ايمني 
  .كننده داشته باشند كمك

تشخيص يا درمان و براي كاربرد به منظور وسيله توليد كننده نرم افزاري كه توسط  ،اين تعريف -يادآوري
  .شامل مي شودنيز را است، دانسته شده صحيح وسيله لازم 

  
3 -6   

  كاربر  
  ).مراجعه كنيد 4- 3به بند (براي وي تهيه مي شود  هر فرد حقيقي يا حقوقي است، كه اطلاعات

  
 الزامات   4

 كليات   4-1

هاي مديريت  چنين برچسب روي آن، بايد در برنامه و دستورالعمل دفترچه راهنماي وسيله پزشكي و هم
  .ريسك مورد توجه قرار بگيرند

  
  نمادها و رنگ ها ،يكا ها   4-2
 .)746استاندارد ملي ايران (، ندباشمطابقت داشته  SI هايايكبا  كاربرده شده بايد هاي بهيكا  -

بوده  8629مطابق با استاندارد ملي ايران  كار رفته در مدارك همراه وسيله، بايد هاي به كليه نمادها و رنگ -
 .در دفترچه راهنما شرح داده شوند و

  
  هاكشوره زبان و شناس   4-3

استفاده در اطلاعات تهيه شده را داشته باشد، مثلاً نشان دادن اگر توليدكننده تصميم به تعيين زبان مورد 
كدهاي نمايش نام زبان راهنماي وسيله به كاربران در يك سند راهنماي چند زبانه، اين كار بايد با استفاده از 

  . و يا متن ساده و واضح آن زبان، انجام شود ISO 639-1ارائه شده در استاندارد  زبانهاي
  
  ها ختاري     4-4

  ):8101استاندارد ملي ايران (ها بايد با يكي از فرمت هاي زير بيان شوند تاريخ
 سال - ماه -روز -

 سال - ماه -

 سال -

بستگي وسايل آن هاي خاص مرتبط با  آيين نامه چنين الزامات  انتخاب اين فرمت ها به ماهيت وسايل و هم
  .دارد
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  وسيله واژه ها و اصطلاحات  4-5
  
  واژه ها و اصطلاحات ه،شناس   4-5-1

يا طبقه بندي آن در اطلاعات تهيه شده به همراه وسيله درنظر  گروه وسيلههنگامي كه لازم باشد مشخصات 
 EN ISOگرفته شود، اين كار بايد با استفاده از يك فهرست واژه ها و اصطلاحات و مطابق با استاندارد 

  . ، انجام شود15225
  
  مورد وسيلهمعمول در  اصطلاحات    4-5-2

وقتي لازم باشد اطلاعاتي در مورد تكنولوژي يا مواد معمول براي ساخت وسايل پزشكي تهيه شود، اين كار 
  . ، انجام شود CEN/TR 15133بايد با استفاده از عبارات و كدهاي نوشته شده در  

  
  شماره بهر - 4-5-3

ممكن است به صورت هاي ديگري  اگر چه ،عددي باشند-ها بايد شامل كاراكترهاي حرفي اين كدها و شماره
  .مانند كدهاي قابل خواندن توسط ماشين، نيز بيان شوند

  
  اطلاعاتبراي فراهم كردن الزامات    5
 
  كليات   1- 5

شود، بايد شرايط كاربري ايمن و مؤثر وسيله  هرگونه اطلاعاتي كه همراه وسيله پزشكي براي كاربر ارسال مي
 .مورد توجه قرار دهدرا جهت كاربران نهايي، 

 
 ويژهالزامات    2- 5

 قابليت كاربرد    1- 2- 5

براي  ذيربطو به وسيله تهيه اطلاعات  ردكاربرد داها اين الزامات براي آن  كه يالزامات خاص براي همه وسايل
اي كه  وسيلهالزام درج تاريخ انقضاء براي : براي مثال .بايد به كار رود گردد اين الزام برآورده مي ،آن وسيله

  .مشمول تاريخ انقضاء نيست، كاربرد ندارد
  
  قابليت دسترسي    2- 2- 5

و در اين مورد بايد سن، تحصيلات، دانش و  باشد قابل استفاده اطلاعات تهيه شده بايد توسط كاربران مربوط
  .آموزش كاربران، در نظر گرفته شود

  .در اين راستا ممكن است نياز باشد براي كاربران مختلف، اطلاعات كاربري مختلفي تهيه شود
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  خوانايي   3- 2- 5
براي اين منظور بايد . اطلاعات ديداري بايد به شكلي تهيه شوند، كه با يك ديد معمولي قابل مشاهده باشند

  .شرايط استفاده از وسيله خاص، در نظر گرفته شود
  
  بليت دستيابيقا   4- 2- 5

طول عمر تعريف شده براي وسيله در  يكبراي حداقل اطلاعات براي يك وسيله بايد به شكلي تهيه شود، كه 
  .دسترس باشد

  
  امنيت     5- 2- 5

يا افت كيفي بايد در مقابل خرابي، اي كه محتوي اطلاعات همراه وسيله پزشكي است،  رسانهتا حد امكان، 
بايد  استفاده ستورالعملدر دچنين  هم. ز توليدكننده، حفاظت شودتعمدي توسط افرادي غير ادستكاري 

   .قادر به كار ايمن با آن باشد كاربر كارهايي ارائه شود تا در صورت از بين رفتن برچسب وسيله، راه

اطلاعات و امنيت از داري  چگونگي نگهبراي اطلاعات وجود داشته باشد، مخدوش شدن در صورتي كه امكان 
  .تهيه شود راهنمايك بايد  اطلاعات دست رفتناز به علت چنين محدود كردن عواقب ناگوار  مها و ه آن
  
  فراهم شده تغيير در اطلاعات    6- 2- 5

مربوط به ايمني بيمار  كهتغييراتي ايجاد كندشده  فراهمدر اطلاعات بخواهد  توليد كنندهدر صورتي كه 
  .شرح داده شود ان موجودربركاراي روشن باست، بايد اين تغييرات به طور واضح و 

  
   مستندسازي     6

عمر وسيله،   طوليك به مدت حداقل از وسيله بايد در فايل مستندات فني آن  استفادهدستورالعمل 
  .داري شود نگه

كه   گردد و يا به يك آدرس كاملبندي آن ارائه  تواند همراه با وسيله پزشكي در بسته مي ستورالعملاين د
  .است ارجاع داده شودن دستورالعمل ايشامل اطلاعات 
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  پيوست الف
  )اطلاعاتي(

  EEC , 90/385/EEC/93/42الزامات وسايل پزشكي مطابق با راهنماي 
  

  )EEC/93/42راهنماي ( غيركاشتني در بدن الزامات و راهنماي وسايل پزشكي   1-الف
محصولات مشابهي كه هم به از ميان بر ، كه كارو بسته بندي وسايل بايد به شكلي باشد گذاري برچسب  1

و در خصوص محصولات سترون  قادر به شناسائي آن بوده شوند،  صورت سترون و هم غير سترون فروخته مي
  .باشد به روشني بيان شده روش ستروني محصولشده، 

 
  .باشد SIگيري بايد مطابق با سيستم  تجهيزات اندازه اندازه گيرييكاي    2
 
هاي حفاظت بيمار و  شامل جزئيات دقيق مربوط به نوع پرتوها، راه بايدزا كاربري وسايل پرتول دستورالعم  3

هاي ذاتي مربوط به نصب وسايل و  چنين نحوه كاهش خطرات و ريسك و هم پرتو هاكاربر در برابر اين 
  .از استفاده نادرست از وسايل باشدپيشگيري  هاي راه
 

هاي گرمايي و ليزر را نيز  پرتو: براي مثال. نمي شوند ساز يون پرتو هاي محدود به پرتو هااين  -يادآوري
  . شوند شامل مي

  
 اطلاعات تهيه شده توسط توليد كننده وسايل پزشكي    4

وجود داشته باشد، كه نحوه استفاده ايمن و صحيح آن  استفادهراهنماي به همراه هر وسيله بايد يك دفترچه 
  .تحصيلات كاربر باشد و دانشبايد متناسب با آموزش،  اين دفترچه. را بيان كند

عملكرد آن در   به منظور كنترل راهنمايك بر دستورالعمل استفاده، بهتر است براي وسايل پيچيده، علاوه 
  .نيز تهيه شودضطراري موارد ا

تفاده از آن و دفترچه راهنماي اس وسيلههاي برچسب شود، بايد شامل  اطلاعاتي كه براي كاربر ارسال مي
به طور جداگانه و در كارتن بايد هر وسيله  راهنماي استفاده برايتا جايي كه ممكن است دفترچه و باشد، 

شود، اطلاعات بايد  در صورتي كه هر وسيله در يك كارتن مجزا قرار داده نمي. بسته بندي آن قرار داده شود
 دفترچه، تعداد در اين حالت. ي مشتري ارسال شودبه همراه يك يا تعدادي وسيله برا دفتر چهيك به صورت 

اطلاعات مي تواند به صورت الكترونيكي نيز براي مشتري ارسال . دارد توليدكننده هاي ارسالي بستگي به نظر
بايد كه بسته بندي مناسب ندارند، اطلاعات ضروري  Iبراي بسياري از وسايل فعال يا غيرفعال كلاس . شود
يا كلاس  Iدفترچه راهنماي استفاده از وسيله براي محصولات كلاس . قرار داده شود رچسب وسيلهروي ببر 

IIa )  93/42 طبق راهنماي/EEC (ضروري نيست ،.  
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براي مثال (روند، بايد مطابق با استانداردهاي مرجع باشند  تمام نمادها و رنگ هايي كه در وسيله به كار مي
جديد به  نمادكه يك  در صورتي. )براي وسايل پزشكي مي باشدمرجع ، استاندارد 8629استاندارد ملي ايران 

  .وسيله آورده شده باشد همراهمدارك كار رفته باشد، بايد مفهوم آن در 
  :برچسب بايد داراي اطلاعات زير باشد    5
  
  .هنام، نام تجاري و آدرس توليدكنند  1- 5
  
   .به طور دقيقبسته محتويات نام وسيله و  2- 5

ها شفاف است، نيازي به مشخصات اضافه  بندي آن د يا بستهنبندي ندار اري از وسايلي كه بستهبراي بسي
براي وسايل پيچيده، مشخصات آن بايد برروي كارتن يا دستورالعمل استفاده از آن يا برروي خود  اما. نيست

قلم از عداد هرمحتويات و تممكن است لازم باشد فهرست . ، مشخص شود)هركجا كه مناسب است(وسيله 
  .كاربر اعلام شود كالا به
  

  ".يساز روش سترون "و  "سترون "لازم است كلمه هركجا كه   3- 5

به آن اشاره شده  8629استاندارد ملي ايران  كه در  STERILEعلامت ، اما كلمه سترون يك نماد نيست
  سازي روش سترونين بايد به چن هم. است و نيازي نيست كه ترجمه شود) نشانه يا علامت(است، يك نماد 

اين نكته بايد به شود،  سترونلازم است كه فقط يك قسمت از وسيله  در صورتي. وسيله نيز اشاره شود
  .شودروشني بيان 

  
  . وسيلهشماره سريال   4- 5

 
 .صورت ماه و سال تاريخ توليد و انقضاء به  5- 5

   
  .بار مصرف بودن آن باشد ده يكدهن نشان كهعبارتي درج وسيله در صورت يكبار مصرف بودن  6- 5
  
  . "وسيله به سفارش مشتري "عبارت  درج، اگر وسيله مطابق با سفارش مشتري ساخته شده است 7- 5
  
منحصراً براي  "عبارت درج ، اي به منظور تحقيقات پزشكي و باليني ساخته شده است اگر وسيله  8- 5

  . "تحقيقات باليني
  

  .بطور كامل و حمل و نقل ششرايط انبار  9- 5
 .ا وسيلهويژه براي كاربهرگونه دستورالعمل در صورت لزوم   10- 5
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 .هشدار يا احتياط كه بايد در نظر گرفته شودحاوي  عبارت هرگونه  11- 5

  
به شكل خاصي ) به ماه و سال( وسيلهسريال  در شمارهمي تواند سال ساخت وسايل فعال كه   12- 5

  .گنجانده شده باشد
 
  .سازي نسترو هركجا كه لازم باشد، روش  13- 5
 
كه كاربرد وسيله براي كاربر مشخص نيست، توليدكننده بايد به طور مشخص برروي برچسب  در صورتي  6

  .به كاربرد آن اشاره كند، دستورالعمل استفادهچنين در  وسيله و هم
 

 .هركجا كه عملي است، وسيله و قطعات جدا شونده آن بايد با شماره سريال مشخص شوند  7

 
  :اطلاعات زير باشد م، دستورالعمل استفاده بايد دارايوزدر صورت ل  8
  
  . 5و  4هاي به استثناي رديفگذاري موارد مربوط به برچسب  همه 1- 8
 
  .عملكرد وسيله و هرگونه عوارض جانبي ناشي از آن  2- 8
 
بايد كه لازم است وسيله براي داشتن عملكرد صحيح به تجهيزات پزشكي ديگر متصل شود،  در صورتي  3- 8

چنين بايد روش چگونگي تشخيص اتصال صحيح و  هم. آن تجهيزات اشاره شود ه هايمشخصبه جزئيات 
  .عملكرد مناسب وسيله در هنگام اتصال به ساير تجهيزات، شرح داده شود

 
كاربر بتواند تشخيص دهد كه آيا وسيله به صورت صحيح نصب كه  براي ايننياز مورد  اطلاعاتتمام   4- 8

چنين بايد به زمان تناوب تعميرات و يا  هم. كند يا خير و آيا به صورت صحيح و ايمن كار مي شده است
كاليبراسيون مورد نياز اشاره شود تا كاربر بتواند از عملكرد صحيح و ايمن وسيله در تمام دوره هاي زماني 

 .اطمينان پيدا كند

 
هاي اصلي به منظور جلوگيري از  رات و ريسكهركجا كه لازم است بايد راجع به وسايل كاشتني، خط  5- 8

  .شود ارائه ات لازم، اطلاعآمد هرگونه حادثه پيش
  

در صورتي كه وسيله قابليت استفاده مجدد دارد، بايد اطلاعات مربوط به فرآيند مناسب پيش از   6- 8
. اربر قرار بگيردسازي در اختيار ك استفاده مجدد شامل تميزكاري، ضدعفوني، بسته بندي و يا روش سترون



9 
  

كه حداكثر تعداد دفعات استفاده از وسيله محدوديت دارد، مثلاً چنانچه وسيله يكبار  چنين در صورتي هم
 .مصرف باشد بايد به اطلاع كاربر برسد

 بايد دفترچه ،كنندهبه منظور استفاده صحيح توسط مصرف  كه وسيله ارسالي يكبار مصرف است در صورتي
  .آن اشاره شوداز سال شود و در آن به ريسك استفاده مجدد براي وي ار راهنما

 
تمام جزئيات مربوط به عمليات پيش از استفاده از دستگاه شامل استريليزاسيون، مونتاژ نهايي يا  7- 8

  .راهنماي استفاده درج شودكاليبراسيون بايد به طور كامل در دفترچه 
 
شدت  ،پرتوبه نوع كند، بايد جزئيات مربوط  مي توليد رتوپدر مواردي كه به دلايل خاص پزشكي وسيله  8- 8

چنين دفترچه بايد شامل هشدارهاي لازم به كاربر و بيمار در  هم. و نحوه توزيع آن در دفترچه درج شود
  . هاي لازم در برخورد با آن باشد زمينه اثرات نامطلوب اشعه و احتياط

 
 .است، بايد به كاربر اطلاع داده شود خون انسانمشتقات كه وسيله شامل مواد دارويي يا  در صورتي 9- 8
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  ) EEC/90/385راهنماي ( فعال پزشكي كاشتنيالزامات و راهنماي وسايل  2-الف 
  
 الزامات عمومي  1 

قطعات مختلف آن  ووسيله به آن هاي مربوط  هاي آن بايد مشخص باشند تا تمام ريسك وسيله و تمام قسمت
 .مناسب در نظر گرفته شود بيراتد ها كشف شود و براي آن

و سال ساخت وسيله را بدون ) مدل(هر وسيله بايد شناسه داشته باشد كه با مراجعه به آن سازنده بتواند نوع 
 .اين شناسه بايد در محلي نوشته شود كه براي دسترسي به آن نياز به عمل جراحي نباشد. اشتباه تعيين كند

به منظور تنظيم لازم است    بكارگيري آناي است، كه براي  انبي آن به گونهكه وسيله يا لوازم ج در صورتي
گر تصويري جهت تنظيم پارامترها نياز  نمايشبه مراجعه شود يا به دستورالعمل استفاده برخي پارامترها 

  .  باشد درك اي باشد، كه براي كاربر و يا بيمار قابل  دارند، اطلاعات بايد به گونه
 
  ها برچسب  1- 1

  :تمام وسايل بايد به صورت خوانا و روشن و پاك نشدني اطلاعات زير را به همراه داشته باشند
  
 بسته بندي  وسايل سترون رچسبب  1-1- 1

 .روش سترون كردن

 .بندي كه نمايانگر سترون بودن  وسيله باشد گذاري برروي بسته يك نشانه

 .توليد كنندهنام و نشاني 

  .توصيف وسيله
منحصراً براي تحقيقات  "كه وسيله به منظور تحقيقات پزشكي ساخته شده است، نوشتن عبارت  در صورتي

 .الزامي است "پزشكي

 .الزامي است "وسيله به سفارش مشتري "كه وسيله به سفارش مشتري است، نوشتن عبارت  در صورتي

 .اي مبني بر اينكه وسيله كاشتني سترون است اظهاريه

 ).به ماه و سال(وسيله  تاريخ ساخت و انقضاء

 
 غير سترون وسايلبسته بندي برچسب    1-2- 1

  نام و نشاني توليدكننده 
  . دامنه كاربرد وسيله و هدف استفاده از آن

   .وسيله شانبارشرايط حمل و نقل و 
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  دفترچه راهنما  2
هنماي استفاده به همراه گردد، هر وسيله بايد يك دفترچه را وقتي كه وسيله براي فروش به بازار ارائه مي

  :داشته باشد و دفترچه بايد داراي اطلاعات زير باشد
 )به ماه و سال(به جز سال ساخت و انقضاي وسيله  2و  1هاي  در رديف شدهدرج موارد 

 .چنين هرگونه عوارض جانبي نامطلوب استاندارد و هم 2 ندموارد ب همه

ها جلوگيري  هاي اصلي وسيله كه بايد از آن ط به ريسككاربرد داشته باشد، اطلاعات مربو كه صورتي در
 .شود

هاي  بندي وسيله سترون آسيب ديده و يا جزئيات مربوط به روش اطلاعات لازم براي مواردي كه بسته
 .سازي مجدد سترون

 ،شودوسيله را كه لازم است توسط پزشك به بيمار اطلاع داده  نامطلوبعوارض چنين دفترچه راهنما بايد  هم
 .ها و هشدارهاي لازم در اختيار كاربر قرار دهد به همراه توصيه

 .اطلاعات مربوط به طول عمر منبع انرژي وسيله

 .هشدارهاي لازم براي مواقعي كه عملكرد اصلي وسيله تغيير مي كند

ني موجود بي قابل پيش پرتو هاي هشدارهاي لازم به كاربر براي انجام اقدامات لازم به هنگام مواجه شدن با 
هاي مغناطيسي، تأثيرات الكتريكي خارجي، تخليه الكترواستاتيكي، فشار يا هرگونه  در محيط اعم از ميدان

 .تغيير در فشار، شتاب وغيره

 .شود وسيله به بدن تزريق ميتوسط اطلاعات لازم در ارتباط با داروهايي كه 

 .هتاريخ انتشار يا نسخه ويرايش دستورالعمل استفاده از وسيل
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  پيوست ب
  )اطلاعاتي(

  غير كاشتني پزشكي وسايل گذاري  برچسب براي جايگزينهاي  روش راهنمايي در خصوص 1- ب
  

با توجه به سطح دانش و آموزش كاربر  ،صحيح و ايمنبصورت از آن هر وسيله بايد اطلاعاتي جهت استفاده 
  .به همراه داشته باشد

  .دفترچه راهنماست استفاده وبندي، دستورالعمل  برچسب روي وسيله و بسته منظور از اطلاعات همراه وسيله
در . بندي آن نوشته شود وسيله بايد روي خود وسيله يا بستهازاطلاعات مورد نياز جهت استفاده ايمن 

كه هر وسيله پزشكي يك بسته بندي جداگانه ندارد، اطلاعات بايد برروي يك بروشور نوشته شود كه  صورتي
  .براي مشتري ارسال شود وسيله چنديك يا همراه  به

تقسيم بندي براساس كلاس خطر راهنماي وسايل پزشكي به شماره ( IIaيا  Iمحصولات كلاس  برايبه جز 
93/42/EEC (دستورالعمل ، كه بتوانند بدون نياز به دستورالعمل به صورت ايمن به كار روند در صورتي

  .به همراه وسيله جهت كاربر ارسال شود استفاده  بايد در هر بسته بندي
است، توليدكننده موظف است  يا هر ابزار الكترونيكي تهيه شده DVDيا  CDكه اطلاعات برروي  در صورتي

  .اطلاعات را نيز در اختيار كاربر قرار بدهد دسترسي بهنياز جهت افزار مورد  نرم
  :ر قرار مي گيرد بايددر صورتي كه اطلاعات از طريق اينترنت در اختيار كارب

 .كاربر بتواند نسخه صحيح اطلاعات مطابق با نوع وسيله خود را شناسايي كند

 زمانحداقل شود تا كاربر را از وجود يك محيط خدماتي كاملاً پويا و با  دسترسي تامينكافي براي امنيت 
 .سازدمطمئن توقف 

  .ت همواره برروي شبكه قرار دارندهاي صحيح اطلاعا اطمينان حاصل كند، كه نسخه توليدكننده
  



13 
  

 
  گذاري وسايل پزشكي كاشتني  برچسب هاي جايگزين روش راهنمايي در خصوص   2- ب
  

استفاده همراه يك دستورالعمل با شوند، بايد  كه اين وسايل در بازار ارائه مي هنگاميبراي استفاده ايمن 
  .باشند

ت كامل باشد تا پزشك بتواند بيمار را از خطرات و دفترچه راهنما همراه وسيله نيز بايد حاوي جزئيا
  .هشدارهاي مربوطه آگاه نمايد

، بايستي برروي )به صورت كاغذي، الكترونيكي يا تركيبي از اين دو: براي مثال(ابزارهاي ارائه اطلاعات 
نشاني وب داده شده اند، بايد  قرار توليد كنندهسايت كه اطلاعات در وب  در صورتي. برچسب نوشته شوند

  .سايت برروي برچسب آورده شود
پذير باشد و كاربر بتواند  برچسب وسيله يا كارتن بايد در جايي قرار گيرد، كه خواندن آن به سهولت امكان

  .اطلاعات مهم را به سرعت جستجو و پيدا كند
ربراني كه آن توليدكننده موظف است يك نسخه دستورالعمل كاغذي را بدون دريافت هيچ گونه هزينه به كا

را درخواست كرده اند، تحويل نمايد و از امكان استفاده صحيح از وسيله با عملكرد كاربر طبق دفترچه راهنما 
  .اطمينان حاصل كند

است، توليدكننده موظف است  يا هر ابزار الكترونيكي تهيه شده DVDيا  CDكه اطلاعات برروي  در صورتي
  .اطلاعات را نيز در اختيار كاربر قرار بدهدافزار مورد نياز جهت بازكردن  نرم

  :در صورتي كه اطلاعات از طريق اينترنت در اختيار كاربر قرار مي گيرد بايد
 .كاربر بتواند نسخه صحيح اطلاعات مطابق با نوع وسيله خود را شناسايي كند

 پويا و با كمينه زمان دسترسي تامين شود تا كاربر را از وجود يك محيط خدماتي كاملاًكافي براي امنيت 
 .توقف مطمئن نمايد

  .هاي صحيح اطلاعات همواره برروي شبكه قرار دارند توليدكننده اطمينان حاصل كند، كه نسخه
  

  

  


