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  :مقدمه ‐1

به دامنه وسيعي از وسايل مانند وسيله ساده اي چون گوشي پزشكي تا تجهيزات پيچيـده اي  » 1وسايل پزشكي«اصطلاح 
وسايل پزشكي مانند داروها و ديگر فن آوريهاي سلامت براي مراقبـت و  . همچون ماشين هاي دياليز خون اطلاق مي شود

لـذا كيفيـت و كـارايي فعاليتهـاي     . ماران ضروري است و امروزه جزء لاينفك بخش بهداشت و درمان شده استدرمان بي
  .درماني و بهداشت رابطه نزديكي با كيفيت و كارآيي و ايمني اينگونه وسايل پيدا كرده است

د وسـعت ايـن بـازار در سـال     ميليارد دلار تخمين زده مي شود كه انتظار مي رو 150وسعت بازار وسايل پزشكي بيش از 
هزينه هاي ناشي از  توسـعه وسـايل پزشـكي    . ميليون دلار برسد 800ميليارد و 186درصد به ميزان  5تا  4با نرخ  2009

  . بالتبع هزينه درمان و به دنبال آن فشار مالي بر سيستم هاي بيمه و بيماران را افزايش مي دهد
يال هزينه اي كه سالانه براي خريد وسايل پزشكي در بخشهاي خصوصي و دولتـي  در كشور ما نيز با توجه به ميلياردها ر

صرف مي شود و با توجه به ارزش بسيار بالاي تجهيزات موجود در سطح كشور و لزوم نگهداري و اسـتفاده بهينـه از ايـن    
ط و مقررات كارآ و راهگشا سرمايه هاي ملي و همچنين ارتباط مستقيم ايمني و سلامت جامعه با اين وسايل، تدوين ضواب

در زمينه وسايل پزشكي براي ارتقاء سطح ايمني، كارآيي و بهينه سازي مصارف مالي در اين حوزه ضروري بـه نظـر مـي    
  .رسد

در سالهاي اخير استفاده از تجهيزات پزشكي بازسازي شده در سطح دنيا و حتي در كشـورهاي توسـعه يافتـه بـه عنـوان      
بـا افـزايش اسـتفاده از    . بخش بهداشت و درمـان رواج پيـدا كـرده اسـت    ت كاهش هزينه هاي راهبردي اقتصادي در جه

موضـوع  . تجهيزات بازسازي شده در سطح دنيا، چگونگي نظارت و قانونمند نمودن اين گروه از تجهيـزات ضـروري اسـت   
توسـط مقـام    1386بهمن  كه در» آيين نامه تجهيزات پزشكي«فصل پنجم   29وسايل بازسازي شده در تبطره يك ماده 

  . محترم وزارت ابلاغ گرديده، مورد اشاره قرار گرفته است
مجموعه حاضر كه با استفاده از منابع معتبر جهاني و با لحاظ نمودن نظريات صـاحبنظران و كارشناسـان مربوطـه تهيـه     

  .يل پزشكي قرار مي گيردگرديده به منظور تبيين ضوابط وسايل پزشكي بازسازي شده در اختيار واردكنندگان وسا
 
   :هدف و دامنه کاربرد ‐2
  :هدف 2-1

هدف از تدوين اين ضوابط ارائه راهنمايي هاي تكميلي در رابطه با انجام فرآيند بازسازي و واردات اينگونه وسايل 
  .اشدآيين نامه تجهيزات پزشكي مي ب 29ماده  يكبازسازي وسايل پزشكي موضوع تبصره . پزشكي به كشور مي باشد

  :حيطه كاربرد 2-2
آيين نامه تجهيزات پزشكي، به عنوان وسايل  3اين ضوابط در رابطه با كليه وسايل و تجهيزاتي كه طبق ماده 

آيين نامه تجهيزات پزشكي مورد موافقت مقام محترم وزارت  29ماده  دوپزشكي شناخته مي شوند و با توجه به تبصره 
  . مي باشد، كاربرد دارد

 
  :منابع ‐ 3
  1386آيين نامه تجهيزات پزشكي مصوب  -
  16/10/84مورخ   256262نامه مقام محترم وزارت به شماره  -

                                                 
١ Medical Devices 
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  آمريكا و اتحاديه اروپا FDAضوابط سازمان -
  :فيتعار ‐4

  :٢بازسازی شدهل يوسا
گردانده شده توسط شركت بازسازي كننده انجام و به شرايط اوليه بر وسايل مستعملي كه فرآيند بازسازي براي آنها

  .يا نسبت به آن شرايط ارتقاء يافته اند، بطوريكه طول عمر مفيد آنها مشابه وسايل نو باشد
  

  :شرکت بازسازی کننده
 يا مراكز و موسسات معتبر بين الملليطرف سازنده اصلي از صلاحيت وي  كهثالثي  شركت هر سازنده اصلي يا 
شركت بازسازي كننده مسئول كيفيت و كليه . ورد تاييد قرار گرفته استبراي انجام فرآيند بازسازي م،  FDAوCBشامل 

  .خدمات مربوطه مي باشد
موضوع (ساير مراكز وموسسات معتبر بين المللي با پيشنهاد اداره كل و تصويب كميته تجهيزات پزشكي:تبصره

  .ده خواهد شدبه مراكز و موسسات معتبر بين المللي افزو) آيين نامه تجهيزات پزشكي 8و6،7ماده
  

  :٣عملکردق يتصد
  .انجام مي شود له و انطباق با مشخصات عملكردي آنآزموني كه براي تصديق صحت عملكرد وسي

  
  :٤منیيق ايتصد

  . آزموني كه براي تصديق انطباق وسيله با مشخصات ايمني انجام مي شود
  

  :٦ميتنظو  ٥ونيبراسيکال
ي مجاز مطابق با محدوده خطا لحاظ نمودن با و عملكرد آن قانطباجهت وسيله  كمي و تنظيمآزمون، بررسي 

  .ي شناخته شدههااستاندارد
  

  :٧ضدعفونی
بر روي استفاده از ابزار فيزيكي و مواد شيميايي براي از بين بردن، غيرفعال نمودن، يا تخريب ارگانيزم هاي بيماري زا 

آن براي جابجايي، اجزاي اشته باشد و سطح وسيله و يا تا حدي كه انتقال مواد عفوني وجود ند و اجزاي آن سطح وسيله
  .ايمن باشد ءاحاستفاده يا ام

   
  :٨سازیزه يپاک

  .ظاهرياز بين بردن آلودگي هاي 
                                                 

2 Refurbished Devices 
3 Performance Verification 
4 Safety Verification 
5 Calibration 
6 Adjustment 
7 Decontamination 
8 Cleaning 
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  :٩لهيوساصلاح ظاهر 

  .بر روي عملكرد يا ايمني آن ندارداثر مستقيم اصلاح يا ترميم جزئي، تعمير يا جايگزيني اجزايي از وسيله كه 
  

  :١٠ريتعم
  پس از ايجاد خرابي  ،به سطح اصلي عملكرد و ايمنيآن بازگرداندن و وسيله صلاح ا

  
  :بازسازيالزامات  ‐5

  :توجه به نكات زير ضروري است
وسايل يكبارمصرف تنها در وضعيت اوليه  .اصطلاح بازسازي شده براي وسايل چندبارمصرف بكار برده مي شود .1

 .امحاء گردند از استفاده الزاما مي بايست خود استفاده شده و پس
معمولا براي اينكه وسايل چندبار مصرف در شرايط كاربري ايمن و مناسب باقي بمانند، نيازمند سرويس و  .2

مي تواند غي اداره كل تجهيزات پزشكي، بر اساس ضوابط ابلا اين گونه تعميرات و نگهداري ها. تعمير مي باشند
ضوابط فعاليت شركتهاي ثالث ارا ئه «-ثالث شركتهاييا  ز درمانيكرا، مويه قانوني يا نمايند توسط سازنده

در هر حالت . ام پذيردجان -16/5/87مصوب كميته تجهيزات پزشكي در تاريخ   »دهنده خدمات پس از فروش
ت اآيين نامه تجهيز 29ماده تبصره يك بازسازي نمودن وسيله، موضوع اين تعمير و نگهداري به معناي 

 .پزشكي، نمي باشد
 را به عنوان وسيله براي تعمير، وسيله اي يك پس از دريافت و نمايندگان آنها سازندگان وسايل پزشكيبرخي   .3

يا نماينده وي وسايلي را به عنوان  در حقيقت ممكن است سازنده. ندنمشتري ارسال مي كه جايگزين  ب
اين وسايل در  .اي تعمير دريافت نموده است، داشته باشدبراي جايگزيني با وسايلي كه برپشتيبان در انبار 

 .تعريف وسايل بازسازي شده قرار نمي گيرند
  
  :پزشکیل يوسابازسازی ند يفرآ  ‐ 6

  :مي باشدموارد زير فرآيند بازسازي شامل 
 ير سيستم هازبه اجزا و قطعات و تجهيزات جداسازي  -
 فاده مجدداين ابزار براي استايمني و عملكرد بررسي وضعيت  -
و جايگزيني قطعاتي كه طول  نامناسب براي استفاده مجدد يقطعات و زير سيستم ها ،ااجزتعمير يا جايگزيني  -

اين اقدام به ديليل انجام مي گردد كه طول عمر دستگاه بازسازي شده مشابه طول عمر (محدود دارند  عمر
 ). دستگاه نو باشد

 اجزا و قطعات جايگزين شده 11كردنسوار  -
 دستگاه نو شده جهت انطباق با مشخصات عملكردي و ايمني دستگاه مونتاژزمون آ -
 تصديق عملكرد  -
 تصديق ايمني -

                                                 
9 Cosmetic Restoration 
10 Repair 
11 Assemble 
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 كاليبراسيون و تنظيم -
 ضدعفوني، پاكيزه سازي و اصلاح ظاهر دستگاه -

و طول اوليه خود ارتقا پيدا كرده باشد،  به طوريكه دستگاه به وضعيت اوليه خود برگردانده شود يا نسبت به وضعيت
 عمر مفيد آن مشابه وسايل نو باشد

  
  :پزشکی بازسازی شدهل يوساعرضه  ‐7

طبق اين  بازسازيي است كه فرآيند وسايل در رابطه با آيين نامه تجهيزات پزشكي 29ماده  تبصره يك موضوع -
ا جايگزين وسايلي كه تعمير شده و ي به عبارت ديگربه بازار عرضه مي شوند، براي آنها انجام شده و  ضوابط

  .وسايل خراب شده مراكز قرار مي گيرند، به عنوان وسايل بازسازي شده در نظر گرفته نمي شوند
فرآيند بازسازي بايد توسط سازنده اصلي يا شركت هايي كه از طرف سازنده، صلاحيت آنها تاييد شده است،  -

از موسسات يا مراكز معتبر بين انجام گيرد و يا شركت بازسازي كننده بايد جهت بازسازي وسايل پزشكي 
 .و براي دستگاه بازسازي شده تاييديه معتبر بين المللي اخذ نمايد تاييد صلاحيت شده )FDAوCB(المللي

در صورتيكه دستگاه به حدي بازسازي شده باشد كه نوع كاربرد آن تحت تاثير قرار بگيرد از ورود دستگاه  :تبصره
  .ممانعت بعمل خواهد آمد

 .بر عهده شركت بازسازي كننده مي باشدوسايل بازسازي شده مسئوليت  -
صورت گرفته  و اقداماتفرآيند شركت بازسازي كننده ملزم به ارائه مدارك و مستنداتي جهت مشخص نمودن  -

 .  بازسازي وسيله مي باشد جهت
اصول ايمني ( الزامات اساسي« ضوابط ، با  29ماده تبصره يك  موضوعانطباق وسايل پزشكي بازسازي شده  -

، مصوب كميته تجهيزات آيين نامه تجهيزات پزشكي 13، 12، 9موضوع ماده هاي  »وسايل پزشكي) عملكرد
 .ضروري است، 24/4/87پزشكي در تاريخ  

براي  »وسايل پزشكي) اصول ايمني عملكرد(الزامات اساسي «  اثبات انطباق وسيله بازسازي شده با ضوابط -
 اصلي بازسازي به وضعيت اوليه خود برگردانده شده اند، با خود اظهاري شركت وسايلي كه پس از فرآيند 

 .برآورده مي شود
براي  »وسايل پزشكي) اصول ايمني عملكرد(الزامات اساسي  «اثبات انطباق وسيله بازسازي شده با ضوابط -

حيطه كاربرد نحوي كه وسايلي كه پس از فرآيند بازسازي نسبت به وضعيت اوليه خود ارتقا پيدا كرده اند ب
  .مي باشد )FDAوCB(وسيله تغيير يافته است، نيازمند تاييد مراكز و موسسات معتبر بين المللي

 .داراي تاييديه مديريت كيفيت باشدبايد شركت بازسازي كننده  -
  .از سال ساخت دستگاه نبايد بيش از پنج سال گذشته باشد -
ضـوابط برچسـب گـذاري    « با عنـوان  نامه تجهيزات پزشكيآيين  22و 13موضوع ماده  ضوابط برچسب گذاري -

در صورتيكه وسيله بازسـازي  ( رعايت شود 24/4/87مصوب كميته تجهيزات پزشكي در تاريخ   »وسايل پزشكي
شده است نام شركت بازسازي كننده و تاريخ بازسازي و اطلاعاتي كه نشان دهد وسيله بازسازي شده اسـت بـر   

 )دروي برچسب وسيله ذكر شو
ضوابط خدمات پس از فروش شركتهاي  « و تجهيزات پزشكيآيين نامه  6فصل ضوابط خدمات پس از فروش، -

  .رعايت گردد 6/6/87مصوب كميته تجهيزات پزشكي در تاريخ   »تجهيزات پزشكي 


