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 خدا نامب

 ايران سازمان ملي استاندارد با آشنايي

 بهمن مصوب ايران، سازمان ملي استاندارد مقررات و قوانين اصلاح قانون 3مادة يك بند موجب به ايران سازمان ملي استاندارد 

  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي استانداردهاي نشر و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه
 مؤسسـات  و مراكـز  نظران صاحب سازمان  نكارشناسا از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
 توليـدي،  شرايط به توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
 كننـدگان، مصـرف  توليدكننـدگان،  املش ـ 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 پـس  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  مـي  تهيـه  شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

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

  .شدبا رسيده تصويب به دهدمي تشكيلايران   استاندارد سازمان ملي  كه مربوط استاندارد
الكتروتكنيـك   المللـي  بـين  كميسـيون  1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سـازمان  اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

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

 .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور،

 ظحف ـ كننـدگان،  مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند مي ايران سازمان ملي استاندارد
 از بعضي اجراي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اجباري استاندارد، عالي شوراي تصويب اب وارداتي، اقلام يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

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

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

 نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات و ها سازمان گونه اين استاندارد سازمان ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها

 آنها ردعملك بر و اعطا ها آن به صلاحيت تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران صلاحيت تأييد

 انجـام  و گرانبهـا  فلـزات  عيار تعيين سنجش، وسايل )واسنجي( كاليبراسيون يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت

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

 
 

                                                 
1- International organization for Standardization 
2 - International Electro technical Commission 
3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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  پيش گفتار
 

  
ايمنـي و عملكـرد     اساسـي راهنماي انتخاب استاندارد براي حمايـت از اصـول    –وسايل پزشكي  " استاندارد

 و تهيـه  ايـران  اسـتاندارد  زمان ملـي سا توسط مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه " وسايل پزشكي
 29/6/91  مـورخ  مهندسي پزشكي استاندارد ملي كميتة اجلاس سيصد و پنجاه و پنجمين در و شده تدوين

 سـازمان ملـي   مقررات و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك ، است گرفته قرار تصويب مورد

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ، 1371 ماه بهمن مصوب ايران، استاندارد
خـدمات،   و علـوم  صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

ايـن   تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنـابراين،   . گرفـت  خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد گامهن شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  

 :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه منبع و ماخذي
 

ISO / TR 16142: 2006:  Medical devices – Guidance on the selection of standards in 
support of recognized essential principles of safety and performance of medical devices 
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  مقدمه

 استفاده براي درك بهتري از نياز ها و الزاماتبا ايجاد رد سازي مي توانند استاندارد ها و فرآيند هاي استاندا
وجب تلاش هاي هماهنگ سازي ماستاندارد ها  بهبود .اثر گذار تر شونداز آنها  ندگان ير پذيريا تاث گانكنند

  .جهاني در همه سطوح مي شوند 
 .سلامت موثر تر را سبب مي گرددخدمات وسايل پزشكي بوده و   آوري نوآوري مداوم، كليد پيشرفت فن

توسعه يافته و لازم است  ،ع آن الزامات مي باشنداتي را حمايت كرده يا مرجرراستادارد هايي كه الزامات مق
كه در عين حال كه اطمينان از ايمني و اثر بخشي را تضمين ميكند، به صنعت به روشي بكار گرفته شوند 
  . را بدهدمحصول لازم در توليد تكارات گران نيز اجازه بكار بستن اب

 شده تاثير گذار تر استاندارد هاي وسايل پزشكي  تدوين و توسعه به موقع و بازنگري ادواري سبب مي گردد تا
حركت  به سوي مقررات به حساب آمده كه  حمايت كنندهاي نظام هاي مقرراتي رب ي و ابزار هاي كارآمد

  .دهندشكل را همساز جهاني 
قانوني  مي تواند توليد كنندگان را براي برآورده ساختن الزامات و راهنما ها  استاندارد هاپذيرش داوطلبانه 

با اينگونه مطابقت چنانچه استاندارد ها در يك نظام مقرراتي مشخص پذيرفته شده باشند، . دهدياري 
خودي پذيرش مقررات به . محسوب شوداستاندارد ها ممكن است به منزله برآورده ساختن الزامات قانوني 

  .نداردستاندارد ها اجباري بودن ادلالت بر  خود
ي است الزاماتي، نشانگر اقبال داوطلبانه از همزمان با حمايت از سلامت عموم پزشكيد هاي وسايل اراستاند

  .را به همراه مي آورد تكارات جديدابكه 
فن آوري  برا ي بازار روز آمد ي كه معرف يك عنصر كليدي به عنوان مقررات، شده با هماهنگ مطابقت 

  .نمايدتسهيل را اي وسايل پزشكي مرتبط مي تواند استفاده مناسب از استاندارد هرفته است، پيش
  :اصول زير پايه گذاري شودبايستي بر مطابقت هماهنگ اين 

 ؛با نگاه به گذشته پيش مي روند، يا به عبارت ديگر استوار مي گردنداستاندارد ها بر تجربيات  -

 ؛ايجاد نمايندچالش پيش بيني نشده با تجربيات ابتكارات ممكن است يك  -

  را مخدوش نمايد؛ استاندارد ها ممكن است ابتكاراتو غير قابل انعطاف ري اجبابكارگيري  -

، ابزاري يك نظام مديريت كيفيتكاركرد مورد ارزيابي قرار گرفتن اين واقعيت كه آگاهي از اكنون  -
 ؛وسيع وجود دارد ي مي باشد، بصورت حفاظت از سلامت عمومبنيادين و موثر براي 

يباتي را شامل مي شوند كه  هم به تجربيات و هم به ابتكارات توجه ترتنظام هاي مديريت كيفيت  -
  ؛دارند

، مديريت و تحليل ريسك، ات ميدانيسيستم هاي مديريت كيفيت شامل تجربيترتيبات در اينگونه  -
استفاده از  ، و همچنينستنداتنگهداري م مستند سازي و  ،)بندي شدهفاز( بازنگري مرحله اي 
 .ل و فرآيند مي گردداستاندارد هاي محصو
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شناخته  اساسيراهنماي انتخاب استاندارد براي حمايت از اصول  –وسايل پزشكي 
  ايمني و عملكرد وسايل پزشكي شده

  
  هدف و دامنه كاربرد   1

مي باشد كه مي توانند در  مهمي هدف از تدوين اين استاندارد تعيين و توجه به استاندارد ها و راهنما هاي
  .ايمني و عملكردي مفيد واقع شوند اصول اساسيباق وسايل پزشكي با ارزيابي انط

  
، نهاد هاي تنظيم مقرراتاين استاندارد به منظور استفاده توسط توليد كنندگان، نهاد هاي استاندارد سازي، 

  .و به قصد ارزيابي انطباق تدوين شده است
  
  اصطلاحات و تعاريف    2

  صطالحات با تعاريف زير كاربرد دارند يا ا/ژه ها وادر اين استاندارد و
  
2-1   
  استاندارد پايه 

استانداردي است شامل مفاهيم بنيادي، اصول و الزامات مرتبط با جنبه هاي عمومي كاربردي براي يك 
  .گستره وسيع از محصولات، فرآيند ها يا خدمات 

  
  .اشاره مي شودنيز  گاهي به استاندارد هاي پايه به عنوان استاندارد هاي افقي -يادآوري

  
2-2  
  گروهي استاندارد   

 ،براي چندين يا يك خانواده از محصولات كه استانداردي است شامل جنبه هاي ايمني و عملكرد ضروري
فرآيند ها يا خدمات مشابه كاربرد داشته و توسط دو يا چند كميته فني يا كميته فرعي مورد رسيدگي قرار 

  .دارد هاي پايه ارجاع مي دهدگرفته و تاحد امكان به استان
  

  .گاهي اوقات به استاندارد هاي گروهي به عنوان استاندارد هاي نيمه افقي اشاره مي شود  - يادآوري
  
2-3  
  استاندارد محصول   
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كليه جنبه هاي ايمني و عملكرد ضروري يك محصول يا خانواده اي از محصولات، استانداردي است شامل 
تا حد امكان به استاندارد هاي  كهدامنه كاربرد يك كميته فني يا كميته فرعي در  ،تاميا خد) ها( فرآيند 

  . دپايه و گروهي ارجاع مي ده
  

  .اشاره مي شود  نيز گاهي به استاندارد هاي محصول به عنوان استاندارد هاي عمودي - يادآوري
  
  ايمني و عملكرد وسايل پزشكياساسي اصول    3

الزامات عمومي براي  ،)ناميده مي شود  "اساسياصول  "كه پس از اين ( عملكرد  ايمني و اساسياصول 
  .كند ميفراهم اطمينان از ايمني و عملكرد آن ها را به منظور حصول  طراحي و توليد كليه وسايل پزشكي

به ( )  GHTF 1( سازمان جهاني هماهنگ سازي الزامات تجهيزات پزشكي  ، توسطاساسيمفهوم اصول 
  .ايجاد و توسعه يافته است ) ست ت مراجعه كنيد پيو

  .اين مفهوم به قصد تقويت همگرايي سير تكاملي سيستم هاي مقرراتي وسايل پزشكي ايجاد شده است
مي  اساسي، با اصول  )هر جا مرتبط باشد( مطابقت محصول يك توليد كننده به منظور كسب اطمينان از 

 اينگونه استاندارد ها جزئيات. استفاده نمايداساسي براي اشاره به اصول  تواند از استاندارد هاي مورد توافق
و اساسي اصول  مكن است نيز م انقانون گذار صورت ن يبه هم. اساسي را فراهم مي كننداصول بيشتري از 

سودمند وسايل پزشكي را براي سيستم هاي قانون گذاري با مرتبط  ذيربط در مقوله هاياستاندارد هاي 
  .ورد نمايندبرآ
  
  استفاده از استاندارد ها و راهنما ها براي حمايت از الزامات مقرراتي     4
4-1  
  استاندارد هاي پايه 

  
ي همه انواع وسايل پزشكي يا يك گستره اكه براساسي اصول  آن دسته از استاندارد هاي پايه براي اشاره به

اصول با مطابقت ارد هاي  پايه جزئيات فني ضروري براي استاند. تدوين مي شوند كاربرد دارند، وسيع از آنها 
از تدوين استاندارد هاي  و پيشگيري استاندارد ها تنوع به حداقل رساندن براي . د نرا تامين مي نماي اساسي
. دناقض تدوين و استفاده از استاندارد ها ي پايه مورد ترغيب قرار مي گيرنمتو انتظارات يا الزامات 2واگرا 

بين مراجع تنظيم مقررات و توليد كنندگان و توسعه انتظارات هم ساز پديدآمدن استاندارد هاي پايه از 
، اعضاء سازمان جهاني استاندارد سازي بايد استاندارد هاي مورد توافق بين يعمومبطور . حمايت مي نمايند 

  .المللي را بدون تغيير بپذيرند 
  :طبقه بندي شوند بطور وسيع  موارد زير حتتاستاندارد هاي پايه مي توانند 

                                                 
1 1-Global Harmonization Task Force 

2 2-Divergent  
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استاندارد هاي سيستم هاي مديريت، به عنوان مثال سيستم هاي مديريت كيفيت، مديريت ريسك،  -
  و

به عنوان  .تشريح مي نمايندرا يا استاندارد هايي كه الزامات يك فرآيند  پايهاستاندارد هاي ايمني  -
و عملكرد ضروري تجهيزات الكتريكي پايه راي ايمني مثال ايمني بيولوژيك ، الزامات عمومي ب

 و قابليت استفاده پزشكي ، استريليزاسيون 

 
  
4-2   
  به رسميت شناختن استاندارد ها 

عنوان يكي را به توافق استفاده از استاندارد هاي اختياري مورد  ،تنظيم مقررات 1در بعضي از كشور ها مراجع
  .ايمني و عملكرد وسايل پزشكي تعيين مي نمايند ل اساسياصوبا  مطابقتاز ابزار هاي اثبات 

  : استاندارد مورد توافق شناخته شده يكي از شرايط زير را دارا باشد اگر يك 
  ،باشدتدوين نشده ) الف 
  در دسترس نباشد، يا) ب
    ،بطور كامل كاربرد نداشته باشد) پ

طح معادل از مطابقت با اصول اساسي ايمني و كه دستيابي به يك س در صورتي قابل قبول استاين راهكار 
در غياب استاندارد هاي مورد توافق بين . عملكرد امكان پذير بوده و از طرق ديگر به اثبات رسيده باشد

المللي ، پذيرش استفاده از استاندارد هاي ملي يا منطقه اي يا صنعتي مي تواند براي مراجع تنظيم مقررات 
  .مناسب باشد 

  
  : پايه هاي زير استوار باشد بايد بر اصول اساسي تعيين د هاي مناسب براي استاندار

 ،وجود داشته باشد اصول اساسيچند مورد از ارتباط نزديك بين دامنه كاربرد استاندارد با يك يا  -

 ،در استاندارد وجود داشته باشد با شفافيت و كفايت لزامات فنيا -

 ،ز الزامات فني در استاندارد وجود داشته باشدبا هر يك امطابقت روش هايي براي تشخيص  -

 .تعريف معيار هاي روشن براي تعيين سازگاري با الزامات فني وجود داشته باشد -

  
4-3   
  ارزيابي انطباق 

، توليد كننده يك وسيله پزشكي خاص مي تواند اصول اساسيله پزشكي با ييك وسمطابقت ارزيابي براي 
تركيب نمايد به گونه اي  از استاندارد ها را مورد استفاده قرار دهد و آن ها را  مختلف از تعداديقسمت هاي 

                                                 
1-Authorities   
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يا تركيب استاندارد ها براي هدف ارزيابي / استفاده از بخش ها و . مناسب باشدوسيله پزشكي آن كه براي 
  .شمرده شودقابل قبول  بايد انطباق

استفاده از  ،دهدمي ايمني و عملكردي را پوشش ن ياصول اساسهمه يا گروهي  / استاندارد هاي پايه و اگر 
  .محصول ضروري استويژه استاندارد 

   
4-4  
  ارجاع به استاندارد هاي پايه 

مي  ،الزاماتدرستي بكار گيري به منظور ايجاد اطمينان از توسط يك استاندارد، به يك استاندارد پايه ارجاع 
توسط هايي كه  گزينهبه منظور عدم ايجاد محدوديت براي بهتر است با رعايت احتياط  .تواند مناسب باشد

ده اند، اينگونه ارجاعات مورد نظر قرار ش هاي اجرائي ارزيابي انطباق مجاز شمرده شوالزامات مقرراتي و ر
به استاندارد هاي پايه براي  به ارجاع الزاميدر شرايطي كه استاندارد هاي محصول نيازمند به ويژه  گيرند،

   .)مراجعه كنيد  1-4به بند (ي مديريت باشند سيستم ها
  

محصولات سازگاري اطمينان از حصول آيند هاي اصلي بهترين يا تنها راه براي در مورد اينكه كنترل فر
مثال كلاسيك در مورد محصولات ، توافق عمومي وجود دارد، استالزامات قانوني با حاصل از فرآيند ها 

بنابر اين استاندارد هاي محصولات استريل و محصولاتي كه از نرم افزار ها  استريل و نرم افزار مي باشد ؛
اما . استاندارد هاي پايه مناسب باشند رجاع به استفاده مي نمايند مثال هايي هستند كه مي توانند براي ا

ندارد استاندارد هاي سيستم مديريت از طريق مراجع الزامي استاقبل از كاربرد رعايت احتياط هاي لازم 
  .كه بطور كامل مورد نظر قرار گيرد، بهتر و مناسب تر است محصول

داراي حق  ،با الزامات مقرراتي استفاده مي كنندمطابقت توليد كنندگاني كه از استاندارد ها براي حمايت از 
رد ها و توسط ساير استاندا . )شودمراجعه  3-4به بند (انتخاب از همه يا بخشي از يك استاندارد مي باشند 

   ارجاع داده شود،استاندارد هاي پايه به روش هاي مختلف ممكن است به 
  :مثلا 

ارجاع داده مي  وسيله مراجع اطلاعاتي به يك استاندارد پايهخصوصياتي كه به الزامات براي سيستم ها يا عيين ت -
  شود،

 استاندارد پايه ، بند ها يا زير بند ها ي يكتعريف شدهالزامات  براي شمول مراجع الزامي  -

مرجع از يك استاندارد پايه و ذكر منبع به عنوان شده  گرفته 1تحت اللفظيالزامات با استفاده از متن عيين ت -
 اطلاعاتي ، يا

 يك استاندارد پايهدر شمول مراجع الزامي  -

  
  مثال هاي اين رويكرد در پيوست ب آمده است

  

                                                 
1 1-Verbatin 
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 هنما ي زيراتاندارد محصول ديگر با رعايت نكات ريك اسيك استاندارد محصول به ارجاع دادن  همچنين
  .ميتواند مناسب باشد

  
  و ارجاع به استاندارد هاي مرتبط يا راهنما اصول اساسي   5

قابل  اصول اساسينمايد كه  بايد اطمينان حاصل قبل از ارسال يك وسيله پزشكي به بازار، هر توليد كننده 
  . برآورده شده است ت بخشي از ايمني و عملكرد به روش رضايكاربرد 

مي تواند وجود داشته باشد در  اصول اساسيبا  مطابقتروش هاي متعددي براي هر توليد كننده براي اثبات 
 با خصوصيات  مطابقتپيوست الف ، تعدادي از استاندارد هاي مشخص معرفي شده اند كه مي توانند براي 

  .فهرست شده اند  1 –جدول الف مرتبط مناسب باشند كه در  اصول اساسيمشخص از 
  

زيرا به هنگام انتخاب استاندارد ها از پيوست الف ، مهم است كه به نوع محصول و فرآيند مرتبط توجه شود، 
به عنوان مثال (  ،برخي از استاندارد ها بر اساس خانواده هاي مرتبط محصولات يا فرآيند ها فهرست شده اند

  .)مرتبط با تجهيزات الكتريكي پزشكي است كه   3368شماره  استاندارد ملي
  

اصول در يك استاندارد منفرد ممكن است كليه خصوصيات ارائه شده از موجود  است كه الزامات بديهي 
دسترس  يا ي قابل ممكن است ساير استاندارد ها . دنرا برآورده نسازمورد نظر ارائه شده براي وسيله  اساسي

  .ياري دهنده باشندمرتبط،  اصول اساسيهمه با يك وسيله سازگاري ثبات ابراي  بتواننددر دست تدوين 
  

استاندارد هاي ارجاع شده در پيوست الف  ممكن است به عنوان نقطه شروع مورد استفاده واقع شوند، و هر  
 رلنگهداري شده  كنتمنبع يك  با آخرين تجديد نظر موثربايد  قرار گيرداستفاده  قرار است مورد مرجع كه 

  .شود 
خاص در يك مورد  اصول اساسيورده ساختن آبراي بر ي ممكن در اين استاندارد تعيين همه استاندارد ها

  .امكان پذير نيست 
  
  چگونه استاندارد هاي مرتبط را پيدا كنيم؟   6

  :آدرس هاي اينترنتي زير با هدف تعيين استاندارد ها در دسترس مي باشند 
 www.iso.org؛   ISOندارد سازي سايت سازمان جهاني استا -

 www.iec.ch؛   IECسايت  -

ممكن )  IEC (كمسيون بين المللي الكتروتكنيك  ملي عضو سازمان جهاني استاندارد سازي و نهاد هاي 
ي فهرست شده در پيوست الف را داشته باشند ولي شماره است استاندارد هاي ملي معادل با استاندارد ها

  .ها ممكن است مشابه نباشد آن
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  پيوست الف
  )اطلاعاتي(

  به استاندارد ها اصول اساسيجدول ارتباط 
 .به عنوان نقطه شروع مورد استفاده قرار مي گيرند  1-فهرست استاندارد ها در جدول الفتوصيه مي شود 

 با آخرين ويرايش مرجع معرفي شده  در مقابل بكار گيري آن وجود داشته باشد هر ماده مرجعي كه قصد 
  .موثر مورد بررسي قرار گيرد 

مرجع مي باشند اگر براي همه اصول خاص در يك  اصول اساسياستاندارد هايي كه براي يك دسته عمده از 
هر گاه استاندارد ها  به يك يا چند اصول خاص . برد دارند دسته كاربرد نداشته باشند براي اغلب آنها كار

  .براي اصول مرتبط ايجاد شده اند  يمحدود باشند ، مراجع
  

  ممكن است ساير انواع مستندات براي تدوين كنندگان استاندارد ها در شرايط خاص مفيد واقع شوند 
  :عبارتند از برخي از اين مستندات 

خطوط راهنما براي شمول  –ايمني  جنبه هايستاندارد سازي جهاني ، سازمان ا 51راهنماي شماره  -
 آنها در استاندارد ها 

سازمان استاندارد سازي جهاني ، راهنماي ايجاد و توسعه و شمول جوانب ايمني  63راهنماي شماره  -
 در استاندارد هاي بين المللي براي وسايل پزشكي

 ارد هاي ايمني براي تجهيزات الكتريكي پزشكي، جوانب بنيادي استاندIEC 60513استاندارد  -

  
با  مطابقتدر اين پيوست ، تعدادي از استاندارد هاي خاص معرفي شده اند كه ممكن است براي بيان 

ساير استاندارد ها ممكن است در دسترس بوده . مرتبط مناسب باشند  اصول اساسياز ويژه اي  ه هايخصيص
مي مرتبط را برآورده  اصول اساسينند در بيان اينكه يك وسيله همه يا در حال تدوين باشند كه مي توا

  .مورد استفاده قرار گيرند نمايد
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



7 

  

  ايمني و عملكرد وسايل پزشكي و استاندارد ها اصول اساسيارتباط بين  - 1 جدول الف
  *مراجع  ايمني و عملكرد وسايل پزشكي اصول اساسي

 اصول كلي    
براي كي بايد به روشي طراحي و توليد شوند كه وقتي در شرايط و پزشوسايل   1-الف  

مزيت  توسط صورت كاربرد،، در مي گيرنداهداف مورد نظر مورد استفاده قرار 
در صورتي كه هر دانش فني ، تجربيات ، آموزش يا تحصيلات كاربران مورد نظر، 

يمار قابل قبول برآورد گونه ريسك مرتبط با استفاده، در مقايسه با  فوايد آن براي ب
نبايد شرايط كلينيكي شده وبا سطح بالايي از حفظ سلامت و ايمني سازگار باشد، 

، ساير افراد را به صورت كاربرديا ايمني بيماران يا ايمني و سلامت كاربران يا در 
  .اندازدخطر 

ISO14971  
ISO 13485 

ISO/TR 14969 
ISO 14155  ) همه

 )قسمت ها

IEC 60601 )قسمت  همه
 )ها

 

وسايل بايد ساختار براي طراحي و توسط توليد كننده بكارگرفته شده راه حل هاي   2-الف  
  .داشته و آخرين دانش را در نظر گرفته باشد  مطابقتبا اصول ايمني 

انتخاب مناسب ترين راه حل ها ، توليد كننده بايد اصول زير را به ترتيب براي 
  :دنبال كند 

نادرست مورد نظر و استفاده استفاده  بهمربوط  خطرات و ريسك هاي -
 ؛قابل پيش بيني را تعيين نمايد

با طراحي و ( ريسك ها را تا حد امكان حذف يا كاهش دهد  -
 ؛ )ذاتيساختار

كافي شامل  هشدار دهنده ها ، در  يظتافحتمهيدات ، اقتضاء در صورت  -
 ؛ظر بگيردرا در نغير قابل حذف  لزوم، در ارتباط با ريسك هاي صورت

از روش كوتاهي در استفاده در ارتباط با هرگونه باقيمانده ريسك هاي  -
   .اعلام نمايد به كاربران هاي حفاظتي را

ISO 14971 
ISO 13485 

ISO/TR 14969 

و به روشي طراحي، تامين عملكرد مورد نظر توليد كننده را  حصول به وسايل بايد  3-الف  
يك وسيله  كاربرددامنه  درعملكرد  چندي يك يا توليد و بسته بندي شوند كه برا

  .كاربرد داشته باشند منطقي پزشكي در هر حوزه 

ISO 14971 
ISO 13485 

ISO / TR 14969 

به  ،3-و الف 2 –، الف  1-بند الفدر شده داده و عملكرد ارجاع  مشخصات  4-الف  
و در يرد قرار مي گاستفاده عادي شرايط تحت استرس هاي  هنگامي كه وسيله 

 ،شودمي زماني كه بطور مناسب بر اساس دستور العمل توليد كننده نگهداري 
نبايد تا آن درجه تاثير ناگوار داشته باشند كه شرايط كلينيكي و ايمني بيماران و 

آنگونه كه بوسيله توليد كننده ( در صورت كاربرد ساير افراد را در طول عمر وسيله 
  .، بخطر اندازند)مشخص شده است 

ISO 14971 
ISO 13485 

ISO / TR 14969 
ISO14155  ) همه قسمت

 )ها

  

ل بايد به روشي طراحي، توليد و بسته بندي شوند كه خصوصيات و وساي  5-الف  
مورد نظر، با در نظر گرفتن دستور العمل ها و استفاده  حيندر عملكردشان 

اطلاعات تامين شده بوسيله توليد كننده براي انتقال و انبارش ، هيچ گونه عوارض 
  .و آثار نامطلوب در بر نداشته باشد

ISO 14971 
ISO 13485 

ISO / TR 14969  

در جانبي نا خواسته عوارض  به نسبت تعيين شوند كهطوري بايد  كلينيكي فوايد  6-الف  
   .باشندداشته  استفاده مورد نظر برتري 

ISO 14971 
ISO 13485 

ISO / TR 14969  
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  الزامات در ارتباط با طراحي و ساختار   
  ISO 14971  خواص شيميايي ، فيزيكي و بيولوژيك  7-الف 

ISO 13485 
ISO / TR 14969 

ISO 10993 ) همه قسمت
  )ها

-7-الف 
1  

خصوصيات و عملكرد در مورد وسايل بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه 
اطمينان ايجاد  "الزامات عمومی "مورد در  بخش ارجاع داده شده در 

  :توجه شود به صورت ويژه بايد به موارد زير . نمايند
مصرف شده ، بويژه در ارتباط با سميت زايي و در انتخاب مواد  -

 قابليت اشتعال تناسبمصورت 

سازگاري بين مواد استفاده شده و بافت هاي بيولوژيك ، سلول ها و  -
 وسيله از مورد نظراستفاده  مايعات بدن با در نظر گرفتن

سختي در صورت مناسبت مواردي مانند مواد مورد مصرف بايد براي  -
  .منعكس شود خستگيدر برابراومت ، خوردگي و مق

ISO /TR 14969 
ISO 10993 ) همه قسمت

 )ها

  

-7-الف 
2  

وسايل بايد به گونه اي طراحي ، توليد و بسته بندي شده باشند كه ريسك 
حاصل از آلاينده ها و باقيمانده ها بر روي افراد دخيل در حمل و نقل ، انبار 

استفاده مورد نظر از با توجه به بيماران همچنين و استفاده از وسايل و ش 
  .محصول در نظر گرفته شده باشد 

توجه ويژه  بايددر معرض قرار گيري و دوره و تناوب  در معرضبه بافت هاي 
   .شوداعمال 

ISO/TR 14969 
ISO 10993 ) همه قسمت

  )ها
ISO 11607 ) همه قسمت

 )ها

 

-7-الف 
3  

ند كه بتوانند با مواد ، اجسام و وسايل بايد به گونه اي طراحي و توليد شده باش
در تماس هستند با آنها گاز هايي كه حين استفاده معمول يا فرآيند متداول 

استفاده شوند ؛ چنانچه وسايل به قصد توزيع محصولات داروئي بطور ايمن 
باشند بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه با محصولات دارويي در ارتباط 

يت هاي حاكم بر آن محصولات سازگار بوده و عملكرد آنها با مقررات و ممنوع
  .گردد  دايفااستفاده مورد نظر بر اساس 

ISO 14971 
ISO 10993 ) همه قسمت

 )ها

ISO 11607 ) همه قسمت
 )ها

 

-7-الف 
4  

يكپارچه بكار مي گيرد كه اگر موادي را بصورت در جائي كه يك وسيله 
يك محصول داروئي مطابق با  بصورت جداگانه استفاده شود ممكن است

عملكرد كمكي يا فرعي به عنوان قرار است و  خود باشددر حوزه مربوط ين انوق
بهتر  ماده مفيد بودن آن ايمني ، كيفيت و  بر روي بدن بيمار عمل نمايد، 

  .تصديق گردد ،استفاده مورد نظربا لحاظ نمودن است 

به فارماكوپه و نشريات 
  مراجع ذيصلاح

و  داروئي محصولات
  نيز مراجعه كنيد پزشكي 

-7-الف 
5  

موادي ناشي از وسايل بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه ريسك هاي 
  را به حداقل كاهش دهد منتقل شوند وسيله طريق از ممكن است كه 

ISO 14971  
ISO 10993 ) همه قسمت

  )ها
ISO 11607 ) همه قسمت

 )ها

IEC 60601 ) همه قسمت
  )ها
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  زامات در ارتباط با طراحي و ساختارال  

-7-الف 
6  

وسايل بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه تا حد امكان ريسك هاي 
با لحاظ نمودن  ،حاصل از ورود يا خروج عمدي مواد به داخل وسيله يا از آن

  .گرفته شوددر نظر استفاده محل  پيراموني وسيله و طبيعت محيط 

ISO 14971 
ISO 10993 ) همه قسمت

 )ها

 
 ISO 14971  عفونت و آلودگي ميكروبي  8-الف 

ISO 13485 
ISO/TR 14969  

ISO 11135 ) همه قسمت
  )ها

ISO 11137 ) همه قسمت
  )ها

ISO 11607 ) همه قسمت
  )ها

ISO11737 ) همه قسمت
  )ها

ISO 13408 ) همه قسمت
  )ها

ISO 14160 
ISO 14937 
ISO17665 ) همه قسمت

  )ها
-8-الف 

1  
يل و فرايند هاي توليد بايد به گونه اي طراحي شوند كه تا حد امكان وسا

ساير افراد را كاهش  به اقتضاءعفونت بيمار ، كاربر و در صورت سرايت ريسك 
و در فراهم  اركار كردن با وسيله راحتي طراحي بايد . داده يا حذف كنند

ستفاده به احين را در صورت ضرورت آلودگي وسيله توسط بيمار يا برعكس 
   .حد اقل برساند

  مراجعه كنيد 8-به الف

-8-الف 
1-1  

حيواناتي گرفته منشاءتا آنجا كه يك وسيله از  (بافت هاي با منشاء غير انساني
شده باشند به موضوع بررسي هاي دامپزشكي و مراقبت هاي دامپزشكي 

. باشند داده شده  مطابقتبافت ها  استفاده مورد نظربا  ، بايد)مربوط مي شود
يا مرجع تنظيم / مقررات ملي ممكن است الزام نمايد كه توليد كننده و 

. ذيصلاح بايد اطلاعات جغرافيايي منشاء حيوانات را احراز نمايد/ مقررات 
منشاء با پردازش، پيش گيري، آزمون و بكار گيري بافت ها ، سلول ها و مواد 

ه ب. ي از ايمني را تامين نمايدبايد به گونه اي انجام شود كه حد مطلوبحيواني 
روش هاي با ، ايمني مرتبط با ويروس ها و ساير عوامل قابل انتقال بايد ويژه

اعتبار دهي شده براي پيش گيري يا غير فعال سازي ويروسي در استقرار يافته 
  .دوره فرآيند توليد اشاره نمايد 

ISO 22442 ) همه قسمت
 )ها

نيز مراجعه  8-به الف
  كنيد

  
  
 



10 

  

  الزامات در ارتباط با طراحي و ساختار   
-8-الف 

1-2  
ا بافت هاي انساني ، ب، محصولات تركيب شده  قانوني در برخي از حوزه هاي

د در اين موار. سلول ها و مواد ممكن است به عنوان وسايل پزشكي تلقي شوند
 وگيري ، آزمون و بكار گيري بافت ها ، سلول ها ، انتخاب ، پردازش ، پيش 

. تامين نمايند ي در حد مطلوبايمني را مواد با چنين منشاء هايي بايد بتواند 
روش  اويژه ، ايمني مرتبط با ويروس ها و ساير عوامل قابل انتقال بايد به ب

پيش گيري يا غير فعال سازي و به استقرار يافته اي هاي اعتبار دهي شده 
  .ويروسي در دوره فرآيند توليد اشاره نمايد 

  مراجعه كنيد 8-الف به

-8-الف 
2  

وسايلي كه در حالت استريل توزيع مي شوند بايد بصورت غير قابل استفاده 
يا بر اساس روش كار مناسب / مجدد طراحي ، توليد و بسته بندي شده و 

اطمينان حاصل گردد كه بهنگام ورود به بازار استريل بوده و استريل باقي مي 
و انتقال به همين ترتيب بوده و تا زمان آسيب ش و تحت شرايط انبار دمانن

  مانند باقي مي استريل  ،ديدن بسته بندي يا باز شدن آن

  مراجعه كنيد 8-به الف

-8-الف 
3  

شده  معتبروسايلي كه در حالت استريل توزيع مي شوند بايد با روش هاي 
  مناسب توليد واستريل شوند

  مراجعه كنيد 8-به الف

-8-الف 
4  

همه قسمت ( ISO 14644  توليد شوند ) مثلا محيطي( ريل بايد تحت شرايط كنترل شده وسايل است
 )ها

 
نيز مراجعه  8 –به الف 

  كنيد
-8-الف 

5  
سيستم هاي بسته بندي براي وسايل غير استريل بايد محصول را بدون 

وسايل قبل از تخريب در سطح مشخص تميزي نگهداري نمايند و چنانچه 
ند ريسك آلودگي ميكروبي را به حد اقل رسانند ؛ مصرف استريل مي شو

سيستم بسته بندي بايد مناسب بوده و روش هاي استريليزاسيون مشخص 
  شده بوسيله توليد كننده را در نظر گرفته باشند 

  مراجعه كنيد 8-به الف

-8-الف 
6  

وسيله بايد اختلاف بين محصولات مشابه يا  گذاري يا برچسب/ بسته بندي و 
  مشخص نمايد را كه بصورت استريل و غير استريل بفروش مي رسند  همسان

به يادداشت براي نشانه 
 1-13-گذاري در الف

  مراجعه كنيد
 ISO 14971  ساختاري و محيطيصوصيات خ  9-الف 

ISO 13485 
ISO/TR 14969 

IEC 60601 ) همه قسمت
 )ها

-9-الف 
1  

ايل يا ابزارها باشد، كل با ساير وس ياستفاده تركيبمنظورچنانچه وسيله به 
از وسايل را  يتركيب شامل سيستم ارتباطي ، بايد ايمن بوده و نبايد عملكرد

ممنوعيت در استفاده بايد بر روي برچسب يا  گونه هر .مورد مخاطره قرار دهد
  مشخص گردد استفاده در دستور العمل 

IEC 60601 ) همه قسمت
 )ها

 
ISO 594 )همه قسمت ها( 

 
ISO/IEEE 11073 ) همه

 )قسمت ها



11 

  

 
  الزامات در ارتباط با طراحي و ساختار  

-9-الف 
2  

موارد زير را  به امكان وسايل بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه تا حد 
  : ه يا حذف كنندحد اقل رساند

حجم نسبت فيزيكي ، شامل  و صياتريسك صدمه در ارتباط با خص -
وصيات خص تناسبمصورت ابعادي و در خصوصيات به فشار ، 
 ارگونوميك

قابل پيش بيني، بطور منطقي ريسك مرتبط با شرايط محيطي  -
تاثيرات الكتريكي خارجي ، دشارژ ،نظيرميدان هاي مغناطيسي

 الكترو استاتيك ، فشار ، دما يا ناپايداري در فشار و شتاب

در تحقيقات يا  استفاده ريسك تداخل دو جانبه با ساير وسايل مورد  -
 رمان مورد نظرد

نظير وسايل ( كه نگهداري يا كاليبراسيون ممكن نباشد  در جايي -
يا كاهش استفاده ريسك حاصل از كهنگي مواد مورد ) قابل كاشت 

  دقت هر مكانيسم اندازه گيري يا كنترل كننده

ISO 14971 
IEC 60601 ) همه قسمت

 )ها

 
ISO / IEEE 11073 ) همه

 )قسمت ها

 

-9-الف 
3  

يد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه ريسك هاي آتش سوزي يا وسايل با
. را به حد اقل برسانند تك اشكال و در حالت عادي انفجار به هنگام استفاده 

قابل ها شامل مواد قابل اشتعال و  آن مورد نظر از بايد به وسايلي كه استفاده
  .نمود توجه ويژهانفجار يا موادي كه مي توانند سبب احتراق شوند، 

ISO 14971 
IEC 60601 ) همه قسمت

 )ها

  

 ISO 14971  وسايل با كاركرد اندازه گيري 10 -الف 
ISO 13485 

ISO/TR 14969 
IEC 60601 ) همه قسمت

 )ها

  
-الف 

10-1  
وسايل با كاركرد اندازه گيري بايد به گونه اي طراحي شوند كه دقت ، صحت و 

مور نظر وسيله با توجه به استفاده ثبات كافي در محدوده مناسبي از صحت را 
  .مشخص گردند هگستره هاي صحت بايد توسط توليد كنند. فراهم نمايندرا 

ISO 14971 
ISO / IEEE 11073 ) همه

 )قسمت ها

 
-الف 

10-2  
 و مطابق با در خطبصورت و نمايش بايد پايش مقياس هاي اندازه گيري، 

طراحي شده از وسيله  رد نظرو با لحاظ نمودن استفاده مو اصول ارگونوميك
   .باشند

ISO 14971 

-الف 
10-3  

يك عملكرد اندازه گيري داراي  اندازه گيري هاي انجام شده بوسيله وسايل
مرتبط با هر هاي قانون گذار  توسط هيئتتعيين شده قانوني با يكاهاي بايد 

  . بيان شوندحوزه قضايي كه محصول در آن حوزه بفروش مي رسد، 

- داشت بند الفبه ياد  
  مراجعه كنيد 13-1

 ISO 14971  تابشحفاظت در برابر   11-الف 
ISO 13485 

ISO/TR 14969 
IEC 60601 ) همه قسمت

 )ها
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  الزامات در ارتباط با طراحي و ساختار   
-الف 

11-1  
  كليات

بدون ايجادمحدوديت براي وسايل بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه 
ين شده مناسب براي اهداف درماني و تشخيصي سازگار با كاربرد سطوح تعي

با پرتو تابش يافته به بيماران ، كاربران و ساير افراد استفاده مورد نظر، مواجهه 
  .حد اقل ممكن كاهش يابد

نيز مراجعه  11-به الف
  كنيد

-الف 
11-2  

نيز مراجعه  11-به الف  مورد نظرتابش 
  كنيد

-الف 
11-2-1 

ضروري براي يك هدف پرتو از  يسطوح خطرناكتابش براي كه وسايل  زماني
حاصل از سود مندي  و فرض بر اين است كهمشخص طراحي شده باشند، 

برتري دارد، كنترل  ريسك هاي ذاتي در اينگونه وسايل برمورد نظر تابش 
اين گونه وسايل بايد طوري طراحي و . تابش توسط كاربر بايد امكان پذير باشد

اطمينان پارامتر هاي متغير كه از تكرار پذيري و رعايت رواداري توليد شوند 
  .حاصل شود

نيز مراجعه  11-به الف
  كنيد

-الف 
11-2-2 

پرتو هاي مرئي يا غير مرئي بالقوه خطر ناك را در جائي كه وسايل قرار است 
تابش كنند، در صورت عملي بودن بايد تدابيري  براي هشدار هاي ديداري يا 

  .نديشيده شده باشدشنيداري ا

  

-الف 
11-3  

  نا خواستهابش ت
بيماران ، كاربران و  مواجهه وسايل بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه 

تا حد امكان ، تابش پراكنده يا انتشار يافته ا خواستهتابش ن با ساير افراد 
  .بدكاهش يا

نيز مراجعه  11-به الف
  كنيد

-الف 
11-4  

   استفادهدستور العمل 
بايد جزئيات  ،كنندمي پرتو تابش براي وسايلي كه استفاده دستور العمل 

از بيمار و تمهيدات حفاظتي ، پرتو تابش يافتهاطلاعات در ارتباط با ماهيت 
وسيله نصب شده و پيشگيري از استفاده حذف ريسك هاي ذاتي نحوه كاربر و 

  .ا ارائه نمايدنادرست ر

نيز مراجعه  11-به الف
  كنيد

-لفا 
11-5  

نيز مراجعه  11-به الف  پرتو هاي يون ساز
  كنيد

-الف 
11-5-1 

 منظور تابش پرتو هاي يون ساز مورد استفاده قرار مي گيرند،وسايلي كه به 
ر صورت دكه شود و توليد شوند كه اطمينان حاصل  بايد به روشي طراحي

بش پرتو هاي تا) يا كيفيت( انرژيتوزيع و  يهندسشكل ، كميت، مناسبت
  .باشندكنترل قابل قابل تغيير و  يافته، با توجه به استفاده مورد نظر، 

نيز مراجعه  11-به الف
  كنيد

-الف 
11-5-2 

مورد  راديولوژي تشخيصيدر  و پرتو يون ساز توليد مي كنندوسايلي كه 
ضمن به حد توليد و طراحي شوند كه روشي به بايد  استفاده قرار مي گيرند،

يا كيفيت / تصوير مناسب و جهه بيمار و كاربر با پرتو يون ساز، اقل رساندن موا
  .پزشكي مورد نظر را  ايجاد نماينداستفده خروجي مناسب براي 

نيز مراجعه  11-به الف
  كنيد
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  الزامات در ارتباط با طراحي و ساختار   
-الف 

11-5-3 
استفاده قرار  وسايلي كه پرتو يون ساز توليد مي كنند و در پرتو درماني مورد

بايد به روشي طراحي و توليد شوند كه بر روي دوز توزيع شده ، نوع مي گيرند 
تابش پايش و كنترل انرژي پرتو توزيع ) در صورت كاربرد( و باريكه تابش 

   .باشندقابل اطمينان داشته  

نيز مراجعه  11-به الف
  كنيد

 ISO 14971  يك منبع تغذيه الزامات براي وسايل پزشكي متصل يا مجهز به  12-الف 
ISO 13485 

ISO/TR 14969 
ISO 14155 ) همه قسمت

 )ها

IEC 60601 ) همه قسمت
 )ها

IEC 61010 ) همه قسمت
  )ها

-الف 
12-1  

 استفاده مي كنند،ز سيستم هاي الكترونيكي قابل برنامه ريزي اوسايلي كه 
اطمينان و  پذيري، قابليتتكرار بايد به گونه اي طراحي شده باشند كه از 

. اطمينان حاصل نمايند استفاده مورد نظرعملكرد اين سيستم ها در ارتباط با 
براي  يمناسبتمهيدات در سيستم ، بايد تك اشكال شرايط صورت بروز در 

   .تعبيه شده باشدايجاد شده ريسك هاي  )تا حد امكان(كاهش 

IEC 60601-1-4 
 كنيد نيز مراجعه 12-به الف

-الف 
12-2  

بايد به  ،سايلي كه ايمني بيماران وابسته به منبع تغذيه داخلي مي باشددر و
  .مجهز باشند ميكنديك وسيله كه حالت منبع تغذيه را تعيين 

نيز مراجعه  12-به الف
  كنيد

-الف 
12-3  

بايد  ،در وسايلي كه ايمني بيماران وابسته به منبع تغذيه خارجي مي باشد
  .باشدذيه، يك سيستم هشدار وجود داشته اشكال در منبع تغهر بروز براي 

نيز مراجعه  12-به الف
  كنيد

-الف 
12-4  

مورد استفاده قرار بيمار  حياتي پارامترچند يك يا منظور پايش وسايلي كه به 
مي توانند در صورت بروز شرايطي كه براي اعلام خطر به كار بر  مي گيرند،

، بايد مجهز به سيستم ددمنجر به مرگ يا وخامت شديد سلامت بيماران گر
   .هاي هشدار دهنده مناسب باشد

نيز مراجعه  12-به الف
  كنيد

-الف 
12-5  

ناشي از توليد طراحي و توليد شوند كه ريسك هاي  وسايل بايد به گونه اي
ميدان هاي الكترو مغناطيسي را كه مي توانند عملكرد ساير وسايل يا 

  .ده حداقل برس، بدكنن عادي مختل تجهيزات را در محيط 

نيز مراجعه  12-به الف
  كنيد

-الف 
12-6  

  حفاظت در برابر ريسك هاي الكتريكي
وسايل بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه تا حد امكان از ريسك شوك 

تك اشكال در و در حالت  در خلال استفاده عاديهاي الكتريكي تصادفي 
  .پيشگيري نمايد نصب صحيح وسيله صورت 

نيز مراجعه  12-فبه ال
  كنيد

-الف 
12-7  

نيز مراجعه  12-به الف  حفاظت در برابر ريسك هاي مكانيكي و حرارتي
  كنيد

-الف 
12-7-1 

وسايل بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه از بيمار و كاربر در برابر 
مقاومت در برابر حركت ،  مرتبط با مانند ريسك هاي ريسك هاي مكانيكي 

   .نمايدمحافظت  ،، و حركت قطعاتعدم ثبات 

نيز مراجعه  12-به الف
  كنيد
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-الف 

12-7-2 
وسايل بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه ريسك هاي حاصل از لرزش 
ايجاد شده توسط وسايل را به پايين ترين سطح عملي كاهش داده پيشرفت فني 

دسترس براي محدود كردن لرزش ها بخصوص در منبع لرزش را در و وسايل در 
  .نظر بگيرند مگر آنكه لرزش بخشي از عملكرد تعريف شده دستگاه باشد

نيز مراجعه  12-به الف
  كنيد

-الف 
12-7-3 

وسايل بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه ريسك هاي حاصل از سر و صدا 
ش داده ، يشرفت فني و وسايل در دسترس را به پايين ترين سطح عملي كاه

براي محدود كردن سر و صدا بخصوص در منبع آن را در نظر بگيرند مگر آنكه 
   .سر و صدا بخشي از عملكرد تعريف شده دستگاه باشد

نيز مراجعه  12-به الف
  كنيد

-الف 
12-7-4 

ها و ترمينالها و رابط ها به منابع انرژي الكتريسيته ، گاز يا هيدرو ليك 
كه كاربر مجبور است آن ها را بكار بگيرد بايد به روشي طراحي و پنوماتيك ها 

  .ساختار بندي شوند كه كليه ريسك هاي ممكن را به حداقل برسانند

نيز مراجعه  12-به الف
  كنيد

-الف 
12-7-5 

شامل همه بخش ها و فضا هايي كه به قصد ( دسترس وسايل  سمت هاي قابلق
دما  بهو اطراف آنها نبايد) دست آوردن حرارت هاي مورد نظر تامين گرما يا ب

  . عادي برسند خطرناك در حالت استفادهبالقوه هاي 

نيز مراجعه  12-به الف
  كنيد

-الف 
12-8   

نيز مراجعه  12-به الف  براي بيمار مواداز منابع انرژي يا ناشي حفاظت در برابر ريسك هاي 
  كنيد

-الف 
12-8-1 

براي بيمار مي باشند بايد به گونه اي  موادتامين انرژي يا منظور ه وسايلي كه ب
به ميزان مورد نظر حفظ گردند كه مقدار آن هابتواند تنظيم و توليد طراحي و 

  .نمايندضمين شوند تا ايمني بيمار و كاربر را ت

نيز مراجعه  12-به الف
  كنيد

-الف 
12-8-2 

هر عدم كفايت در مقدار گر براي يشيا نما/ و فاظتي حتمهيدات وسايل بايد به 
تمهيدات وسايل بايد با . توزيع كه مي تواند سبب يك خطر گردد مجهز باشند 

سطوح خطر ناك انرژي كه در برابر ) تا حد امكان ( ظت ابراي حف يمناسب
شده  مجهزايجاد مي گردند ، مواد يا / بصورت تصادفي از يك منبع انرژي و 

  .باشد

اجعه نيز مر 12-به الف
  كنيد

-الف 
12-8-3 

. شده باشدمشخص عملكرد كنترل ها و نشانگر ها بايد به وضوح بر روي وسيله 
كه يك وسيله حاوي دستور العمل هاي مورد نياز براي عملكرد خود يا  در جائي

اري باشد ، اين به صورت ديدنمايش عمليات و پارامتر هاي تنظيم كننده 
   .باشددرك صورت تناسب براي بيمار قابل اطلاعات بايد براي كاربر و در 

نيز مراجعه  12-به الف
  كنيد

 ISO 14971  اطلاعات تامين شده توسط توليد كننده  13-الف 
ISO 13485 

ISO/TR 14969  
-الف 

13-1  
اطلاعات مورد نياز براي شناسايي توليد كننده، استفاده ايمن و با هر وسيله بايد 

با در نظر گرفتن آموزش و دانش كاربران بالقوه اطمينان از عملكرد مورد نظر، 
بر روي برچسب و داده هاي دستور مندرج اين اطلاعات جزئيات . همراه باشد
  .باشددرك راحتي قابل ه را در بر داشته و بايد باستفاده العمل هاي 

ديگري  استانداردجزئيات اطلاعات براي الزامات نشانه گذاري موضوع : يادآوري 
  .است

ISO 7000 
IEC 60417 

IEC / TR 60878 
ISO 15223 
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 ISO 14971  ارزيابي كلينيكي  14-الف 
ISO 13485 

ISO/TR 14969 
ISO 14155 ) همه

 )قسمت ها

-الف 
14-1  

استوار اده هاي ارزيابي كلينيكي دبايد بر  اصول اساسيبا اين  تطابقمزماني كه 
بر قانوني ن داده ها بايد بر اساس الزامات مرتبط قابل كاربرد در هر حوزه باشد، اي

  .قرار گردند
تحقيقات كلينيكي بر روي موضوعات انساني بايد بر اساس بيانيه هلسينكي كه 

و بر  1964توسط هجدهمين مجمع جهاني پزشكي در هلسينكي فنلاند در سال 
مجمع جهاني پزشكي در چهل و يكمين اساس آخرين پيوست آن كه توسط 

انطباق تمامي . باشدتنظيم شده بر قرار شده است ،  1989هنگ كنگ در سال 
جوهره  با ،موضوعات حفاظت از انسان تمهيدات بكار گرفته شده در ارتباط با 

اين موضوع كليه مراحل تحقيقات كلينيكي از . جباري است بيانيه هلسينكي ا
توجيه مطالعات تا انتشار نتايج را شامل و ي ملاحظات مربوط به نياز سنجاولين 

به علاوه برخي از كشور ها ممكن است الزامات مقرراتي خاص براي . مي گردد
  .داشته باشند شده بازنگري پروتوكل مطالعات اوليه يا اطلاعيه توافق

راهنماي خاص براي ارزيابي كلينيكي ممكن است در آينده تدوين و : يادآوري 
   .توسعه يابد

ISO 14155 ) همه
 )قسمت ها

 

  محصول نيز مراجعه كنيدويژه به استاندارد هاي *
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  پيوست ب
  )اطلاعاتي(

  به استاندارد هاي پايههايي از ارجاع مثال 
  

  به استاندارد پايه از يك مرجع الزاميالزامي مثالي از ارجاع     1- ب
  

شامل بار بيولوژيك ( سترون سازي ايط محصول آماده شده براي كه  شر اطمينان از اينبراي حصول : مثال 
 ، يك سيستم بايد فتاده استسترون سازي به خطر نيا تحت كنترل بوده و بدين ترتيب اثر بخشي فرآيند ) 

  .گرددتعيين و برقرار 
 ISO 11737-1اثر بخشي سيستم بايد نمايش داده شده و بايد شامل تعيين بار بيولوژيك مطابق با استاندارد 

  .باشد 
  

  .آورده شده است  ISO11137-1اين مثال از استاندارد  -يادآوري
  
   ها  يا زير بندها به الزامات معين ، بند الزامي از ارجاع  مثالي   2- ب

يك تحليل ريسك يا يك بخش از يك تحليل ريسك كه بر روي قابليت استفاده تمركز كرده باشد : مثال 
  .اجرا شود 12136استاندارد ملي ايران شماره  ستاندارد از ا 4بايد طبق بند 

  
  .آورده شده است   IEC 60601-1-6اين مثال از استاندارد  -يادآوري 

  
مرجع  توسطمعين پشتيباني شده ) الزامات ( مثالي از ارجاع به استاندارد هاي پايه از الزام    3- ب

  اطلاعاتي
. نمايدبر قرار  را پديد آوري محصولدر كل فرايند ي را براي مديريت ريسك سازمان بايد الزامات مستند شده ا: مثال 

  .) شودمراجعه  3و يادآوري  4-2-4به بند ( حاصل از مديريت ريسك بايد نگهداري شوند مستندات 
  

  .شودبراي راهنمايي مرتبط با مديريت ريسك مراجعه  12136 به استاندارد ملي ايران شماره - 1يادآوري 
  

  .شده است بر گرفته  ISO 13485:2003از استاندارد  ،1مثال بالا شامل يادآوري   - 2وري يادآ
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  پيوست پ
  )اطلاعاتي( 

وسيله پزشكي و براي اهداف فهرست سايت هاي اينترنتي ساير استاندارد هاي مناسب براي بخش 
  ارزيابي 

  
براي بخش وسيله پزشكي و براي اهداف آدرس هاي سايت هاي اينترنتي زير ساير استاندارد هاي مناسب 

  :ارزيابي را فهرست نموده اند 
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  پيوست ت

  )اطلاعاتي( 
                                      سازمان جهاني هماهنگ سازي الزامات تجهيزات پزشكي  اطلاعات در خصوص

) GHTF1(  
  

سيستم هاي مقرراتي وسايل پزشكي در به منظور تحول هاني تقويت هم گرايي در سطح ج  GHTFهدف از 
همزمان با حفظ بوسيله ابزار هاي مقرراتي  يحفاظت از سلامت عموما هدف ارتباط با تسهيل تجارت، ب

  . ستاست كه به عنوان مناسب ترين ابزار ها شناخته شده احقوق اعضاء مشاركت كننده 
ظيم كنندگان مقررات و نمايندگان صنعت از كشور ها و مناطقي تنعبارتند از  GHTFركت كنندگان  در اشم

  .كه واجد تجربه تنظيم مقررات براي وسايل پزشكي مي باشند
تعيين و توسعه نواحي همكاري بين المللي در ارتباط با تسهيل پيش از طريق  GHTF اهداف دستيابي به 

  .يردبراي مقررات وسايل پزشكي انجام مي گ رونده كاهش اختلافات مقرراتي و فني در سيستم بر قرار شده
نشان مي دهد كه توسعه استاندارد   ISOسازمان  210و كميته فني  GHTFيك اساس نامه از تفاهم بين 

  .هاي بين المللي از هماهنگ سازي مقررات جهاني حمايت مي نمايد 
اينگونه مقررات در گير  همچنين نتايج براي آگاه ساختن كشور هاي علاقمند كه ممكن است در توسعه

  .باشند در دسترس است 
GHTF  رسانداهداف خود را به شكل هاي زير به انجام مي:  

 ي؛عمده تجار و مناطق استفاده در كشور هامورد آزمون سيستم هاي مقرراتي وسايل پزشكي  -

 ؛تعيين تشابهات و واگرايي هاي بين سيستم هاي منفرد -

 ؛ي پايه مشترك بوده ولي در كاركرد ها متفاوت مي باشندتعيين مشخصات سيستم هايي كه دارا -

حاصل نموده  ايجاد طرح پيشنهادي براي هماهنگ سازي فني و مقرراتي كه مي تواند اهداف بالا را -
 ؛ايجاد نمايند مناسب يا براي آن ها رويكرد

 و ايجاد ارتباط بين خروجي هاي رويه هاي فوق الذكر به كليه موارد مرتبط -

، بسياري از مشخصات مشترك از روي مقررات موجود و پيش نويس اصول اساسيپيش نويس در تهيه 
برخي از اين مشخصات به روش هاي مختلف و در مقررات گوناگوني . تعيين مي شوند GHTFمقررات اعضاء 

  .موجود مي باشند 
ملي سيستم هاي به عنوان تامين يك كمك عمده به سوي هم گرايي در سير تكا اصول اساسيتوسعه اين 

  .تعيين مي شوند مقرراتي براي وسايل پزشكي 
آخرين مستندات آن از طريق آدرس اينترنتي  بهو  GHTFاطلاعات بيشتر در خصوص دستيابي به 

http://www.ghtf.org  امكان پذير است.  
                                                 

1 1-Global  Harmonization Task Force 


