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 :ساخت پروانه صدور عمومي جهت الزامات -1

  گيرد قرار پزشكي وسيله درتعريف توليدي كالاي بايست مي •

  گردد. ثبت پزشكي تجهيزات كل اداره در توليدي واحد بايست مي •

  پزشكي ثبت شود.توليدي در سامانه اداره كل تجهيزات  واحد بايست مي •

 طريق از طريق سامانه و ارائه آمار ساليانه از توليد آمار ارائه •

•   

  :ساخت پروانه صدور جهتفني الزامات  -2

 ) Tech Fileمحصول ( فني مدارك •

 GMPخوب  توليد شرايط يا كيفيت مديريت سيستم استقرار به مربوط مستندات و مدارك •

 فني ناظر معرفي •

 .گردد ارائه بايد جداگانه بصورت استريل پروسه تائيد نحوه استريل كالاهاي مورد در •

 .است الزامي مربوطه آزمونهاي وگزارش اجباري استاندارد علامت پروانه ارائه دارد اجباري استاندارد كالا صورتيكه در •

 

  :ايمني و عملكرد  در خصوصالزامات طراحي و ساخت در گروههاي تجهيزات پزشكي  -3

 مكانيكي؛ هاي ريسك برابر در حفاظت •

 انرژي؛ منابع يا مواد خطرات مقابل در بيمار حفاظت •

  خودتزريق . يا  خودآزمون وسايل مقابل در بيمار حفاظت •

 كننده؛ توليد توسط شده فراهم اطلاعات •

 . باشد لازم كه هرجا) باليني ارزيابي قبيل از عملكرد ارزيابي •

 بيولوژيكي؛ و فيزيكي ، شيميايي ويژگيهاي •

 ميكروبي؛ آلودگي و عفونت •

 آن؛ محيطي شرايط و توليد •

 تشخيصي؛ يا گيري اندازه كاربرد با وسايل •

 تشعشعات؛ برابر در حفاظت •

  .انرژي منبع به مجهز يا متصل پزشكي وسايل براي لازم شرايط •

  

  :  اصول كنترل ريسك توسط توليدكننده  -4

  ايمن. ذاتاً توليد و طراحي طريق از ممكن حد تا وسيله هاي ريسك كاهش •

  مانده. باقي خطرات مورد در كاربر به دادن آگاهي •

  ها . آلارم مانند حفاظتي، اقدامات كمك به ممكن حد تا مانده باقي هاي ريسك كاهش •

 



  اگر حيطه كاربرد وسيله به گونه اي است كه بايد با وسايل يا تجهيزات ديگر كار كند ... -5

 ايمن باشد . بايد سيستم اتصال جمله از مجموعه كل •

 شود . وارد اي لطمه وسيله هر خاص عملكرد به نبايد •

 شود. ذكر استفاده راهنماي يا روي برچسب بر بايد كاربرد، براي محدوديتي هرگونه •

  

 تعيين مي كند. توليد كنندهمحدوده صحت اندازه گيري وسيله پزشكي  را  -6        

بايد با حداقل تشعشع پرتوها به     وسايل انتشار دهنده پرتوهاي يون ساز كه در راديولوژي تشخيصي كاربرد دارنددر طراحي و ساخت  -7        

 تصوير مناسب دست يافت .

آلارم سيستم  يك به تغذيه در نقص دادن نشان حتما بايد برايوسايلي كه ايمني بيمار به منبع تغذيه خارجي آنها وابسته است ،  -8

 مجهز شوند .

  را در مقابل تداخل الكترومغناطيسي داشته  باشد.  سطح ايمني ذاتي كافيوسايل بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه يك  -9        

 لازم كه هرجا و كاربر براي هر كجا كه نمايش يا تنظيم پارامترها توسط يك سيستم بصري انجام مي شود اين اطلاعات بايد -10        

  باشد. فهم قابل بيمار براي   باشد

ناميده  تشعشعات عمديبراي اهداف خاص پزشكي  نامرئي يا و مرئي صورت به خطرناك، بالقوه يا خطرناك تشعشعاتايجاد  - 11

  مي شوند.

 و ديگر عوامل مسريايمني در برابر ويروسها رعايت  "وسايل پزشكي كه در برگيرنده بافت يا سلول انساني هستند"در مورد  - 12

  اهميت ويژه دارد.

 توسط شده فراهم اطلاعاتبه منظور اطلاع رساني عمومي از الزامات اساسي ؛ اطلاعات برچسب وسيله پزشكي ( -13

 با نظر عملكرد مورد حصول از اطمينان و ايمن استفاده نحوه كننده، توليد شناسايي براي نياز مورد اطلاعات دارايبايد  كننده ) توليد

  .باشد فهم قابل به راحتي بايد اطلاعات اين .باشد كاربران اطلاعات و آموزش گرفتن نظر در

  : الكتريكي هاي ريسك مقابل در الزام حفاظت -14

 خطر شوكهاي از امكان حد تا باشد شده نگهداري و نصب درستي به وسيله اگر كه باشد اي گونه به بايد وسايل ساخت و طراحي

  .شود جلوگيري اشكالي، تك حالت و عادي استفاده شرايط در تصادفي الكتريكي

 استريل صورته ب كه وسايلي :"وسايلي كه بايد به صورت استريل بسته بندي شوند"الزامات بسته بندي در مورد  -15

 بندي بسته مناسب روال يك براساس يا شوند و بندي بسته مصرف يكبار هاي بسته در توليد طراحي، اي گونه به بايد شوند، مي ارائه

 شرايط تحت جابجايي و انبار شرايط در و استريل هستند ند، شو مي عرضه بازار به وسايل اين وقتي شود حاصل اطمينان كه شوند

  .مانند مي باقي استريل نشده است، پاره يا و نديده آسيب آنها حفاظتي بندي بسته كه زماني تا شده، اعلام

  : كنند مي ساطع خطرناك، بالقوه يا خطرناك تشعشعات كه وسايليالزامات طراحي و ساخت  -16

  شود. لحاظ وسيله فوايد مقابل در پرتو تشعشع ذاتي خطرات بايد  •

 باشد . داشته را تشعشع ميزان صدور كنترل امكان كاربر بايد •

 هشداردهنده هاي صوتي مجهز باشند . و بصري نمايشگرهاي به بايد •

 


