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 و	��� ���� ��
 ��������������������    ������������������������                                                (In Vitro Diagnostic Devices)                                                                                                                             

        

	��  و����  -1                �IVD : ابزار، كيت، كنترل، مواد كاليبراتور، شناساگر، محصول شناساگر، از اعم پزشكي وسيله هر     

 منظور به را آن توليدكننده و شود استفاده تركيب صورت به چه و تنها صورت به چه كه سيستم يا تجهيزات لوازم،

 توليد ايي اهد بافت و خون انسان ازجمله بدن از مشتق هاي نمونه آزمايش براي بدن از خارج شرايط در استفاده

 :رود به كار زير اطلاعات تهيه جهت اساسي و انحصاري صورت به تا است نموده
 ������ژ��� �� ��
����ژ��� و���� •
��ر���ي •� ژ !���  �ه
•  "���� �� ��� ) ,��+�* %�( )%�ن ��ز%�ري و ا�#
 در/� � ا0)ا/�ت ���-  •

  

  : IVD (In Vitro Diagnostic Devices) وسايل پزشكي -2
  /; 	� ) .	�/6 د�!�9ه��، و��ی6 و /�اد 3�!(ل ه#�4ن 2���3(ا��ره� و ا�!� )ارده�  •
  ?�< و���; از و��ی6 =ز/�ی>�9ه; را 	�/6 /; 	�د . •
��B( /�#!(�" از ��� ا,
ار ا�" آ�@��  •C )�D�� ارE% F���ه�ي  #� � روي ,( =ز/��>�� در � �G ا�� . ا  
  
  

3- ، )HIرا گويند . آسيب بالقوه منشا  

4- JGمجموعه احتمال ايجاد يك آسيب و شدت آن را گويند. ،ری  

  

5- K��= ،محيط را شامل مي شود . يا و اموال به صدمات يا انسان، سلامتي به فيزيكي صدمات يا جراحات  

  ، مجموعه عملياتي است كه هدف آن تعيين مقدار يك مشخصه است. =ز/�ی- -6

7- )%���� پزشكي وسيله عنوان به استفاده به منظور كننده توليد سوي از كه سازهايي آماده يا محلولها،  تركيبات ،	

IVD باشد شده گرفته نظر در.  

  آزمايشي است كه توسط فرد غيرحرفه اي انجام مي شود . �Iد=ز/� ;، -8

9- Lا ��)M )�N است مرتبط زمينه يا رشته در رسمي آموزش فاقد كه شخصي، �(د.  


	��  و���� - 10�IVD  : د =ز/�ن�Iافراد  كه است اي گونه به آنها سازنده نظر مورد كاربرد حيطه كه اي وسيله هر

  .باشند آن از استفاده به قادر درماني مراكز از خارج هاي محيط در اي غيرحرفه

  آنها است . ريسك سطح با متناسب نظارتي كنترلهاي آوردن فراهم منظور به  IVD پزشكي وسايل بندي طبقه - 11
  

  :IVDطبقه بندي  - 12

�)%�ن اراO��� �P آ� ,�)ي ?2+� : او��� ,�)ي ?2+��  . %�(د /� ا ��م �
	�� و���6 آ
�)*  �Rرت ���O آ� ,�)ي ?2+� : ���� ,�)ي ?2+��  . %�(د /� ا ��م آ

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



  

  

  :پزشكي وسايل براي پيشنهادي عمومي بندي طبقه سيستم
  

 كلاس  سطح ريسك مثال

 و پايين فردي ريسك آماده انتخابي كشت محيط بيوشيمي، آنالايزر
 پايين عمومي بهداشت ريسك 

A 

 و متوسط فردي ريسك ، نوارهاي تست ادرار بارداري خودآزمون

 پايين عمومي بهداشت ريسك 

B 

 و بالا فردي ريسك خون قند خودآزمون

 متوسط عمومي بهداشت ريسك 

C 

 و بالا فردي ريسك HIVغربالگري  –خون اهدايي 
 بالا عمومي بهداشت ريسك 

D 

  

  

   : Aكلاس 

�)، �Iص و�S%���ي داراي آ� د�9(ي /�اد �� واآ�>9(ه� •!Gي از و ه�� (���� *(�� ه�ي رو�� ,(اي /���K آ
 �U�V<�in-vitro  O2�)/ �, ^� -��/ص =ز�I �M)* ?(ا	ا ) .  

 
�)* ��ي از آ� ا,
اري •� ?(ا�M 	)* �U�V<� in-vitro ه�ي روش در ا�!@�د* /��Rر ,� �Iص ,�Hر ����)آ

 .ا )
 

 
   #� � a(وف •

  


م و ا�� /+)/��� �� آ�)،  #� ����" را ,b(ا � �
	�� و���� �^ = ��  !��� آ� و�����:  Bكلاس �!G/  "ا�

  %(د ). ���9(ي /���K =ز/��>�ت ,� آ� ا��

  

�)* ��)�) M!#� و���� د�dر را ,�#�ر  �در��  !��� �^ آ� C : ���c كلاس� =ز/�ن C#�/� و��ی�I 6د .آ�) ��Mت آ

�)ي ?C �+2آfس  در, �/ .( �	  

  


اي و �Iن ا�#�� از ���!" ا?#���ن ��c ا�!@�د* ,(اي آfس ا�" و���D  :6 كلاسcن ا�I ن ا !+�ل ,(اي�I و  ��

�)* ����" �C/6 =ز/��-  !��� /�ارد، اK�N در.ا ) 	)* ?(ا�M ��� ) ,(اي ار%� �� و ,��!�� ������،� ا��B آ
  .د ,� �Iاه) اه)ا�� �hC �� از�Iن ا�!@�د* در�UIص

  
  
  
  
  

  

  


