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 خدا نام به

 ايران استاندارد سازمان ملي با آشنايي

و  اسکتاندارد  مؤسسکۀ  مقکررات  و قکوانی   اصکح   قکانون  3مکاد   یک   بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

اسکتاندارداا    نشکر  و تکدوی   تعیی ، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات

 .دارد عهده به را ملی )رسمی( ایران

بکه   92/6/29 مورخ ادار  عالی شورا  جلسه دومی  و پنجاه و یکصد موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد موسسه نام

 جهت اجرا ابحغ شده است. 33333/996 ایران تغییر و طی نامه شماره سازمان ملی استاندارد

مؤسسکات   و مراکک   نظران صاحب *کارشناسان مؤسسه از مرکب فنی اا کمیسیون در مختلف اا  حوزه در استاندارد تدوی 

تولیکد ،   به شکرایط  توجه با و ملی مصالح با امگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تولید  پژواشی، علمی،

کننکدگان،  مصکر   تولیدکننکدگان،  شکام   نفکع،  و حک   صکاحبان  منصکفانۀ  و آگااانکه  مشکارکت  از ککه  اسکت  تجار  و فناور 

نکوی   پکی   .شکود  می حاص  دولتی غیر و دولتی اا سازمان نهاداا، تخصصی، و  علمی مراک  کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پک   و شکود مکی  ارسکا   مربکو   فنکی  اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران ملی استاندارداا 

ایکران   رسمی() ملی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طر  رشته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در پیشنهاداا و نظراا دریافت

 .شود می منتشر و چاپ

کننکد   مکی  تهیکه  شکده  تعیکی   ضکوابط  ترعای با نی  ذیصح  و مندعحقه اا سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نوی  پی 

بکدی  ترتیکب،    .شکود  مکی  منتشکر  و چکاپ  ایکران  ملکی  اسکتاندارد  عنکوان  بکه  تصویب، درصورت و بررسی و طر  ملی درکمیتۀ

ملکی   کمیتکۀ  در و تکدوی   3 شکمار   ایکران  ملکی  اسکتاندارد  در شده نوشته مفاد اساس بر که شود می تلقی ملی استاندارداایی

 .باشد رسیده تصویب به دادمی تشکی  استاندارد سازمان که مربو  استاندارد

المللی الکتروتکنی   بی  کمیسیون (ISO) 1استاندارد المللی بی  سازمان اصلی اعضا  از ایران سازمان ملی استاندارد
9

(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه المللی بی  سازمان و(OIML) 4رابط تنها به عنوان و است
کدک   کمیسیون 

3ذاییغ
(CAC) اا  نیازمند  و کلی شرایط به توجه ضم  ایران ملی استاندارداا  تدوی  در .کند می فعالیت کشور در

 .شودمی گیر بهره المللیبی  استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی علمی، اا پیشرفت آخری  از کشور، خاص

 سحمت کنندگان، حفظمصر  از حمایت برا  قانون، در شده بینیپی  موازی  رعایت با تواند می ایران سازمان ملی استاندارد

 از اجکرا  بعضکی   اقتصکاد ،  و محیطکی  زیسکت  مححظکات  و محصکوتت  کیفیت از اطمینان حصو  عمومی، و فرد  ایمنی و

 ندارد، اجبکار  استا عالی شورا  تصویب با وارداتی، اقحم یا/ و کشور داخ  تولید  محصوتت برا  را ایران ملی استاندارداا 

و  صکادراتی  کاتاکا   اسکتاندارد  اجکرا   کشکور،  محصکوتت  بکرا   المللی بی  بازاراا  حفظ منظور به تواند می سازمان . نماید

 فعکا   مؤسسات و ااسازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنی  نماید.  اجبار  را آن بند درجه

 اا آزمایشگاه محیطی،زیست مدیریت و کیفیت مدیریت اا سیستم صدورگواای و ممی   بازرسی، ش،آموز مشاوره، در زمینۀ

 نظکام  ضکوابط  اسکاس  بکر  را مؤسسات و ااسازمان گونه ای  استاندارد مؤسسۀ ،سنج  وسای  کالیبراسیون )واسنجی( و مراک 

 ااآن عملکرد بر و اعطا اا آن به صححیت تأیید گوااینامۀ تزم، شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صححیت

 انجکام  و گرانبهکا  فلک ات  عیکار  تعیی  سنج ، وسای  کالیبراسیون )واسنجی( یکااا، المللی بی  دستگاه ترویج .کند نظارت می

 .است سازمان ای  وظایف دیگر از ایران ملی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد 

 

                                                 
 

1-International organization for Standardization 

2-International Electro technical Commission 

3-International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legal)  

4-Contact point 

5-Codex Alimentarius Commission 
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 پیش گفتار

  مربو فنی  اا درکمیسیون آن نوی پی  که"ال امات عمومی  -اا  جراحی غیرفعا  کاشتنی"داستاندار

  مورخ مهندسی پ شکیاستاندارد  ملی ۀکمیت هیاجحس چهار صد و بیستمی   در و تدوی  شده و تهیه

مقررات  و قوانی  اصح  قانون 3  ماد ی  بند تناداس به این  است، گرفته قرار تصویب مورد 99/11/29

  شود.منتشر می ایران ملی استاندارد عنوان به ،1331 ماه بهم  مصوب ایران، استانداردسازمان ملی 

خدمات،  و علوم صنایع، زمینۀ در جهانی و ملی اا پیشرفت و تحوتت با اماانگی و امگامی حفظ برا 

ای   تکمی  و اصح  برا  که پیشنهاد  ار و شد خوااد نظر تجدید ل وم مواقع در ایران ملی استاندارداا 

گرفت. بنابرای ،  خوااد قرار توجه مورد مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید انگام شود، ارائه استاندارداا

  .کرد استفاده ملی استاندارداا  نظر تجدید آخری  از امواره باید

  

 :است زیر شر  به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد ای  ۀتهی برا  که خذ أمنبع و م
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 الزامات عمومي  - 1هاي جراحي غیرفعالکاشتني

 هدف  و دامنه کاربرد    1

  است. غیر فعا  اا  جراحیکاشتنیرا  عمومی بتعیی  ال امات  ،ای  استاندارداد  از تدوی  

طراحی، مکواد، ارزیکابی طراحکی،     اا ویژگیمورد نظر،  9کاراییبرا   ال اماتی را ، ایمنینظر  از ای  استاندارد

بکا   انطبکاق  اثبکات    اکا  و آزمکون  گانشده توسکط سکازند  بند  و اطحعات عرضه، بستهساز سترونساخت، 

 کند.مشخص می ،مذکور ال امات
 .است مورد ارجاع قرار گرفتهشده یا  تعیی  ،سه ، ودو   ودر استاندارداا  سط اا  بیشتر آزمون -1يادآوري

. ارچنکد بکه ککار    را استقرار داندسیستم مدیریت کیفیت  اا،گان کاشتنیکند که سازندای  استاندارد ایجاب نمی -3يادآوري

عملککرد   حصو  اطمینان از تحق شده است، برا  توصیف، 13433ای و -ایراناستاندارد  چه در ، مانند آنم بورگرفت  سیستم 

 .کننده استکم  ،کاشتنی مورد نظرِ

  و 4انککدودونتی تککران  اککا کاشککتنیدنککدان،  3ترمیمککیاککا  دنککدان، مککواد کاشککتنیایکک  اسککتاندارد بککرا  

 یدامک  6پکذیر زیسکت اکا   بافکت از  ،اااایی که در آنکاشتنیاا  داخ  چشمی و ، عدسی 3رادیکوترتران 

 .کاربرد نداردشود، استفاده می
 

 مراجع الزامي      3

اا ارجاع داده شده است. مدارک ال امی زیر حاو  مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد ملی ایران به آن

 شود.بدی  ترتیب آن مقررات ج ئی از ای  استاندارد ملی ایران محسوب می

نظراا  بعد  آن  اا و تجدیددرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصححیهصورتی که به م در

اا ارجاع داده ای  استاندارد ملی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن مورد نظر

 اا مورد نظر است.اا  بعد  آننظر و اصححیه شده است، امواره آخری  تجدید

 

 جع زیر برا  کاربرد استاندارد ال امی است:اده از مراستفا

: باقیمانده اکسید 3قسمت -ال امات بیولوژیکی وسای  پ شکی  ،3916-3استاندارد ملی ایران شماره     3-1

 سترونی اتیل  پ  از

: 1قسمت  -شده بند  نهایی وسای  پ شکی سترونبسته ،13393-1استاندارد ملی ایران شماره    3-3

 بند اا  بستهسیستم حافظ سترونی و اا  امات مواد، سیستمال

                                                 
1-Non-active surgical implants  

 استفاده شده است. "ااکاشتنی" اصطح ، ای  استاندارد در ادامه مت  "جراحی غیرفعا اا  کاشتنی"عبارت به منظور جلوگیر  از اطاله کحم، به جا  
2-Performance  

3-Restorative 

4- Transedodontic 

5- Transradicular  

6-Viable   
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اا  انسانی ک کاربست ررسی بالینی وسای  پ شکی برا  سوژهب، 14361استاندارد ملی ایران شماره    3-2

 خوب بالینی

عوام   -اا  بهداشتیساز  محصوتت مربو  به مراقبتسترون ،16633استاندارد ملی ایران شماره     3-4

اا اا  حیوانی و مشتقات آنبار مصر  که از بافتبرا  وسای  پ شکی ی  ساز شیمیایی مایعترونس

 ساز  برا گذار ، و کنتر  روزمره فرایند سترونال امات برا  توصیف، تکوی ، صحه -نندکاستفاده می

 وسای  پ شکی

ل امات کلی برا  ویژگی عام  ا -سترونی محصوتت پ شکی ،3399استاندارد ملی ایران شماره     3-5

 گذار  و کنتر  جار  فرآیند سترونی برا  لوازم پ شکیکننده و توسعه صحهسترون

 کاربرد مدیریت ریس  در وسای  پ شکی -وسای  پ شکی  ،19136استاندارد ملی ایران شماره     3-6

تی که باید توسط تولیدکننده سترونی محصوتت پ شکی اطحعا، 19333 استاندارد ملی ایران شماره    3-7

 مجدد ارائه شود از  وسای  پ شکی قاب  سترونیسبرا  فرآیند آماده

 -تجهی ات پ شکی  مشتقات آن در اا  دامی وکاربرد بافت ،11939-1استاندارد ملی ایران شماره     3-8

 خطر قسمت او : کاربرد مدیریت

-اا  دامی و مشتقات آن در تجهی ات پ شکی ربرد بافتکا ،11939-9استاندارد ملی ایران شماره     3-9

 جابجایی آور  وجمع یابی،اعما  نظارت بر منبع -دوم قسمت

-اا  دامی و مشتقات آن در تجهی ات پ شکیکاربرد بافت ،11939-3استاندارد ملی ایران شماره    3-11

 TSE  اا و عوام ساز  ویروسحذ  و یا غیر فعا  تایید قسمت سوم:

 اا و یکاااکمیت ،2312ملی ایران شماره   استاندارداا مجموعه  3-11
2-12    Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation 

of dates and times 

2-13    Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk 

management process 

2-14 Sterilization of health care products — Ethylene oxide — Part 1: Requirements for 

development,  validation and routine control of a sterilization process for medical devices 

2-15 Sterilization of health care products — Radiation — Part 1: Requirements for 

development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices 

2-16 Sterilization of health care products — Radiation — Part 2: Establishing the 

sterilization dose 

2-17 Aseptic processing of health care products — Part 1: General requirements 

2-18    Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the 

development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices 

     

 و تعاريفاصطلاحات        2

 رود:در ای  استاندارد، اصطححات و تعاریف زیر به کار می

2-1 

 1پوشش

                                                 
1-Coating   
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 .پوشاندمی ،کام  یا نسبی به طور را کاشتنیا  از ماده که سطح تیه

2-3 

 1پذيرکاشت حالت

 شود.پذیر نامیده می، حالت کاشتبرا  کاشت در انسان شدهآماده کاشتنی وضعیت

2-2 

 3نشت 

 شود.کاشتنی یا خارج از آن، نشت نامیده میداخ  ی  به مایعات بدن،  از جملهمایع،  3ناخواستهحرکت 
 ا  از نشت است.نمونه ناخواسته،پدیده انتشار  ،برا  اادا  ای  استاندارد -يادآوري

2-4   

 محیط رزونانس مغناطیسي

 MR  4 محیط

، ککه شکام  کک     3(MRIیسکی) در سیستم تصویربردار  رزونکان  مغناط   mT 39/9(G 3) حجم داخ  خط

، به محیط رزونان  مغناطیسی باشدمیکننده اسکنر تصویربردار  رزونان  مغناطیسی بعد  احاطهحجم سه

 .موسوم است
در نظکر   MRبه عنوان محیط  فضا، ک  محصور است 6شدهحجم  فاراده محافظت در mT 39/9 موارد  که خط در -يادآوري

یا منطقه مجاور(، توصکیه   فضا)مثح در  است ،شدهخارج از حجم فاراده محافظت mT 39/9ط موارد  که خ درشود. گرفته می

 شود.در نظر گرفته  MRمجاور به عنوان قسمتی از محیط  ناحیهیا   فضاشود که ک  می

[ASTM F2503] 

2-5   

 تصويربرداري رزونانس مغناطیسي
MRI 

تکا تصکاویر    ،شکود استفاده می 3زمانی و متغیر ایستاسی مغناطی اا میداناز  در آن تکنی  تصویربردار  که

 .شودتهیه  ،اارزونان  مغناطیسی استه به وسیلهاا بافت
[ASTM F2119] 

2-6   

 غیر فعال جراحي  کاشتني

 کاشتني

بکه   تولیدشکده  غیر از انکرژ   ،انرژ دیگر بع اانرژ  الکتریکی یا من  که عملکرد آن به منبع ،جراحی کاشتنی

 بستگی ندارد.  ،توسط بدن انسان یا نیرو  جاذبه قیممست طور

                                                 
1-Implantable state   

2-Leakage   

3-Unintended     

4-Magnetic Resonance  

5-Magnetic Resonance Imaging   

6-Faraday shielded    
7-Time varying     
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2-7 

 ايمني

 شود. ایمنی نامیده می ،غیر قاب  قبو  ریس از  عار  بودن
[ISO/IEC Guide 51: 1999] 
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 جراحي کاشتني

یکا جکایگ ی  سکطح     ،شکود مداخله جراحی به طور کامک  وارد بکدن انسکان     به وسیلهکه قرار است  ا وسیله

مداخلکه   بکا پ شکی که قرار اسکت   وسیلهو پ  از جراحی در مح  بماند، یا ار  گرددا سطح چشم اپیتلیا  ی

 در مح  بماند.پ  از جراحی روز  39جراحی به طور نسبی وارد بدن انسان شود و حداق  

 

 کارايي مورد نظر  4

 ، توصیف و مستند شود:ایمنیباید با در نظر داشت  موارد زیر، با توجه ویژه به  کاشتنی،کارایی مورد نظر ی  

 ؛مورد نظر )اا( اد  -الف

 ؛1اا  عملکرد ویژگی -ب

 ؛شرایط مورد نظر برا  استفاده -پ

 .طو  عمر مورد نظر -ت
 ا  شود:شود به موارد زیر توجه ویژهبرا  توصیف کارایی مورد نظر، توصیه می -يادآوري

 شده،استاندارداا  چاپ -الف

 و ،شدهچاپ بالینی و علمی مطالب -ب

 شده.گذار صحه نتایج آزمون -پ

 

 3طراحي هايويژگي   5

 باشد: لحاظ شدهطراحی  اا ویژگین کارایی مورد نظر باید موارد زیر در شدبرا  برآورده 

 ؛(مراجعه کنید 6بند به اا )آن 3مواد و سازگار  زیستی -الف

  3 و 6اا  بندبه ) 6شدنو فرسوده 3یرپایید صخوا از جملهفی یکی، مکانیکی و شیمیایی مواد،  4خواص -ب

 ؛(کنید جعهرام

 3 و 6 اا بندبه و بدن ) کاشتنیبر  آنو محصوتت حاص  از  سای مواد و اثرات  سایشی 3اا همشخص -پ

 ؛(کنید جعهرام

                                                 
1-Functional    

2-Design attributes   

3-Biocompatibility    

4-Properties   

5- Endurance  
6-Ageing 

7-Characteristics    
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و بکدن   کاشکتنی بر  9پذیرنشتو مواد  تخریب، مواد حاص  از تخریبمواد و اثرات  1تخریب اا همشخص -ت

 ؛(کنید جعهرام 3 و 6 اا بندبه )

 ؛(کنید جعهرام 3 و 6 اا بندبه ) یوسعت و تاثیر نشت -ث

و  3اانشده، پریونبند زا  طبقه)موجودات بیمار  پذیراا و سایر عوام  انتقا ویروس توجه بهایمنی، با  -ج

 بکه ککار    اخت آنطکی سک  در یکا   کاشکتنی در  ککه اکا  مشکتقات آن  یکا  دامکی اکا   موجودات مشابه( از بافکت 

 ؛(مراجعه کنید 6بند به ) اندرفته

 2و  3، 3، 6 اا بنکد بکه  و ککارایی مکواد )   مشخصات( بر ساز از جمله سترونساخت ) اا تاثیر فرآیند -چ

 ؛(کنید جعهرام

 اجک اء دانده آن و بی  تشکی  اج ا بی   4کن برامو عملکرد آن ناشی از  کاشتنیبر  احتمالیتاثیرات  -ح

 ؛(کنید جعهرام 3 و 6به بنداا   و سایر مواد )م بور 

 ؛(مراجعه کنید 3بند به اا بر کارایی مورد نظر )و اثرات آن 3اتصاتت داخلی -خ
خوردگی اثرات ، تخریب، سای  پتانسی اتصاتت داخلی، امچنی   6اا روادار شود که به شک ، ابعاد و توصیه می -يادآوري

 و الکترولیتی توجه شود.

 اکا  وضعیتو  اتصا و  3تثبیتموارد مرتبط با  ویژه)اا ( بدن، به و بافت کاشتنیبی   3طو  بینابینیس -د

 ؛(کنید جعهرام 3بند به سطح )

 ؛(کنید جعهرام 3بند به اا و مایعات بدن )اا بر بافتآن احتمالیشک  و ابعاد، شام  اثرات  -ذ

 ؛(کنید جعهرام 3 و 6  اا بندبه )آن  پذیرکاشت حالتدر  کاشتنیسازگار  زیستی  -ر

 ؛(جعه کنیدرام 3بند به ) کاشتنیاثرات فی یکی و شیمیایی بدن و محیط خارجی بر  -ز

بر  بعد و عملکرد آن، و تاثیرات  کاشتنیاا  الکترومغناطیسی و مغناطیسی بر یدانتاثیرات تشعشع و م -ژ

 ؛(جعه کنیدرام  3 و 6  اا بندبه بدن )
شکود.  ایمنی بیمار می برا ( MRIتصویربردار  رزونان  مغناطیسی ) دراا  مورد استفاده میدانا  به ویژهتوجه   -يادآوري

 ASTM F2213و  ASTM F2052 ،ASTM F2119 ،ASTM F2182 اسکتاندارداا   درمکذکور  اکا  آزمکون   روش

 .قرار گیرداستفاده مورد  MRدر محیط  کاشتنیتواند برا  ارزیابی ایمنی می

 جعکه رام 3بنکد  بکه  ) آن کردن جایگ ی  یا خارج کردن، کاربرد داشت کاشت و، در صورت برا  بلیت قا -س

 ؛(کنید

اکا   سکایر روش  یکا   کیبکا  تصکویربردار  رادیولکوژی    کاشکتنی موقعیکت و جهکت    برا  تجسکم قابلیت  -ش

 تصویربردار ؛

 

                                                 
1-Degradation   

2-Leachables   

3-Prions 

4-Interactions 

5-Interconnections   

6-Tolerances    

7-Interfaces   

8-Fixation   
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 ؛(کنید جعهرام 19و  2، 3 اا بندبه ) 1ا ذرهمیکروبیولوژیکی و آلودگی سطو   -ص

 ؛(کنید جعهرام 19بند به بند  )مناسب و موثر بودن بسته -ض

 اکا در نظکر گرفتکه    برا  آن کاشتنیو آناتومیکی جمعیتی که  آنتروپومتر  اا ویژگیدر صورت اقتضا،  -ط

 ؛استشده

 ؛وضعیت و پاتولوژ  بافت می بان -ظ

خطکا   ککاا  ریسک     به منظور کاشتنیب مناس 9دستورز اا  جراحی مورد نیاز و مراقبت و تکنی  -ع

 ؛آسیب نبیند کاشتنیو کارایی مورد نظر  استفادهکه  در حالی ،استفاده

شده با یا استفاده کاشتنیدر  به کار رفتهو نوع ار گونه ماده رادیواکتیو  ماایت، کاربرد داشت در صورت  -غ

و سکایر   ککاربران بیماران،  3مواجههیس  برا  دست یافت  به کارایی مورد نظر در عی  کاا  یا حذ  رآن 

 ناخواسته؛افراد در مقاب  تشعشع 

علکت   الکذکر، ار ی  از موارد فوق ارتبا  دانست در صورت بیباید مستند شود.  کاشتنیطراحی  اا ویژگی

 باید مستند و توجیه شود.

 

 مواد  6

تکاثیرات سکاخت،    بکا لحکاظ ککردن   مورد نیکاز بکرا  اکد  مکورد نظکر،       خواصباید با توجه به  کاشتنیمواد 

)شیمیایی، الکتروشیمیایی، حرارتی، مککانیکی   4آمای ار گونه  امچنی و ذخیره و  ساز سترون، ورز دست

باید   .انتخاب شود ،آن اصح  خواصبرا   کاشتنیدر سطح یا قسمتی از سطح ماده  شدهبردهو غیره( به کار 

 و مکواد اکا،  کاشکتنی ا  انسانی و مایعات بدن، سایر مکواد، سکایر   ابا بافت کاشتنیمواد  احتمالیاا  اکن و

اا  مغناطیسی و الکترومغناطیسی بر مکواد نیک    تشعشع و میدان احتمالیگازاا در نظر گرفته شود. تاثیرات 

 .مورد توجه قرار گیردباید 

سکاس اصکو    ، محصکو  دارویکی بایکد بکر ا    اسکت  کاشکتنی از  تینفککی  جک ء که محصو  دارویی در موارد  

 کاشکتنی نباید تحت تاثیر  ،کاشتنی تلفی  باشده در ارزیابی شود. کارایی محصو  دارویی استفاده 3داروساز 

 و/یا برعک  قرار بگیرد.
  ،جک ء تینفک    صکورت بکه   کاشکتنی شکده در  نجانکده گبرا  ارزیابی ایمنی، کیفیت و مفید بودن محصو  دارویکی   -1يادآوري

 .شده باشدملی مشخص  یاا  منطقه مقرراتدر  اا  مناسب ممک  استروش

 بایکد بکه میک ان قابک  قبکولی بکا        ،اکا اکا و پوشک   کاشکتنی در  ی بکه ککار رفتکه   مواد بیولوژیک از جملهمواد، 

 ند، اسککت در تمککاساککا بککا آن پککذیرکاشککت حالککتدر  اککا و مایعککات بککدن ککه سککلو  یاککا  بیولککوژیکبافکت 

احتمکالی نیک  بایکد قابک  قبکو  باشکد.        سکای  و  حاص  از تخریب د. سازگار  محصوتتنسازگار باشزیست

 :اثبات شود اا  زیربا یکی از روش مقبولیت بیولوژیکی در کاربرد ویژه نی  باید

                                                 
1-Particulate contamination    

2-Handling   

3-Exposure    

4-Treatment   

5-Pharmaceutical    
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 ، یاISO 10993-1 طب  استاندارد مدونارزیابی  -الف

 است. رسیدهات اثب به ر  بالینیامص دردر کاربرداا  مشابه اا، مناسب بودن آنانتخاب مواد  که  -ب
 قابک  قبکو  شکناخته    اکا  کاربردبعضکی  اسکتند ککه در     مواد اا فهرستشام   دوبرخی از استاندارداا  سطح  -3يادآوري

 اند.شده

در یکا    اسکتند  ناپکذیر زیسکت که  استفاده شده است دامیبا منشا   از مواد اا،آن ی که دراایکاشتنیبرا  

اکا  ارزیکابی شکوند و ایمنکی آن    بایکد  م بورمواد  ، انددرآمدهناپذیر زیستبه صورت آن،  ساختیا در  کاشتنی

اا و از نظر ویروس 11939-3 و 11939-9 ،11939-1اا  ال امات استاندارداا  ملی ایران، شماره مطاب  با

 باشد. پذیرانتقا  سایر عوام 
 .مراجعه کنید 11939-1ملی ایران شماره  به استاندارد "بافت"و  "دام" اصطححاتتعاریف  برا  آگاای از -2يادآوري

 

 ارزيابي طراحي  7

 کلیات   7-1

میک ان   .قرار گیرنکد  ارزیابیمورد ( کنید جعهرام 4بند به کارایی مورد نظر )برا  اثبات تحق   اا بایدکاشتنی

، 1بکالینی  -  و مستند شود. ایمنی و کارایی مورد نظر باید با ارزیابی پی تعیی باید  ،کارایی مورد نظر تحق 

 عمکر مراحک  چرخکه    امکه در  ریسک   مناسکب  مدیریت از جمله پ  از فروش 9سورویان ارزیابی بالینی و 

 .نشان داده شود 19136طب  ال امات استاندارد ملی ایران شماره  کاشتنی،

 بالیني -ارزيابي پیش    7-3

 :گیرندبالینی قرار  -تحت ارزیابی پی  موارد زیر،  اا باید بر اساسکاشتنی

 ؛کاشتنیطراحی و استفاده مورد نظر از  اا هعلمی مرتبط با ایمنی، کارایی، مشخص مطالب -الف

 و ربط؛ذ  کننده موجود از منابعبینیاا  پی آنالی  داده -ب

 ، بکودن در دسکترس   در صکورت و،   3از جملکه آزمکون آزمقیکاس   ، وناز آزمک  دست آمدهبهاا  آنالی  داده -پ

 آن. و کارایی مورد نظر کاشتنیبرا  ارزیابی ایمنی  ،شدهگذار صحهاا  از تکنی   حاصاا  داده

مورد توجه بالینی  -ارزیابی پی   درباید  ،طراحی مشابه اا یا ویژگیاا کاشتنیاا  موجود در رابطه با داده

 قرار گیرد.

اکا   . روششکود سکاز   شکبیه ظر مورد ن کاربر  اا وضعیت بهتر است ،ااکاشتنیبالینی  -پی   در آزمون

حسکب  توجیکه شکوند و،    باید توسط سکازنده مشکخص و   ،ااکاشتنیبرا  انواع خاص   مربو  حدودآزمون و 

مورد نظر بکی    کن برام تصدی  به منظور 4آزمایشگاای در شرایط دستورز اا  آزمون دربرگیرنده، اقتضا

 د. نمرتبط باش اا کاشتنیو، در صورت امکان، بی   3واسطهو  کاشتنی

                                                 
1-Pre-clinical evaluation    

2-Surveillance 

3-Bench-testing   

4-In-vitro   

5-Instrumentation  
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 وسکای   بامقایسه مستقیم  از طری تواند نمی آن، کردنخارج ، حسب اقتضادر موارد  که کاشت در بدن و، 

 انجام شود. 1اجساد رو ارزیابی  بهتر است در صورت امکانموجود ارزیابی شود، 

اسکتاندارداا   بایکد از   ،ندتزم باشک  کاشکتنی ارزیابی  برا ایستا و/یا پویا  بارگذار  اا آزمون که یدر صورت

 کاشتنیمشخصات  لحاظ کردن با  آزمون سفارشی الگواا، یا بودندر دسترس  در صورتمورد قبو ، آزمون 

وجکود  ممکک  اسکت   اکا،  آن اکا  ویژگکی اا و کاشتنی تنوع زیادبه دلی  استاندارداا  آزمون . استفاده شود

 نیاز اصح  شوند. حسبنداشته باشد یا 

استفاده  کاشتنیکارایی مورد نظر  تحق ساز  برا  اثبات مد  یابیوفی یکی  از تحقی  توانحسب اقتضاء می

 .نمود

 ،حسکب اقتضکا  . گیکرد شکده مکورد توجکه قکرار     بینیپی ذار بارگ و/یا محیطیاا  وضعیتاا آزموندر باید 

 که قرار است کاشته شوند. اایی باشد کاشتنی معر  ممک باید تا حد  ،آزمونمورد اا  نمونه 

اسکتاندارداا    از قبیک  توانند در استاندارداا  مرتبط، می ،اا  ویژهکاشتنیبرا   ،حدوداا  آزمون و روش

 .توصیف شوند کتابنامه ذکرشده در

 ارزيابي بالیني  7-2

 تحت ارزیابی بالینی قرار بگیرند:موارد زیر، بر اساس اا باید کاشتنی

مورد نظر  استفادهایمنی، کارایی، مشخصات طراحی و  باعلمی و بالینی مرتبط  مطالبقاد  انت بازنگر  -الف

  مشابه؛  ااکاشتنی، یا کاشتنیاز 

  ؛شدهتحقیقات بالینی انجام امهنتایج  -ب

 .اا  الف و بدر قسمت دست آمدهبهاا  بالینی داده تلفی  -پ

 صورت گیرد.، 14361ایران شماره  طب  ال امات استاندارد ملیتحقی  بالینی باید 
بکرا  تحقیقکات بکالینی در رابطکه بکا انکواع خکاص         ال امکات مرتبط شکام     ملیممک  است برخی استاندارداا   -1 يادآوري

 .المللی مراجعه نمود(توان به استاندارداا  بی )در صورت نبود استاندارداا  ملی، می باشنداا کاشتنی

در یک   شام  دوره پیگیر   9(CIPبالینی ) بررسیکه طر   استتزم ، 14361ملی ایران شماره  استانداردطب   -3 يادآوري

در  را وسکیله  کارایی اثبات ،دوره پیگیر که شود باشد. توصیه می م بوربرا  دوره  یبالینی و توجیه بررسیدر  خاص سوژهی  

 اثکرات اکر گونکه    ریس و شناسایی و ارزیابی  وسیلهنه کارایی ی  آزمون واقع بینا تا بازنمایی ،میسر سازدی  بازه زمانی کافی 

 .باشدپذیر امکان ،مذکور در طو  بازه آن امراه با نامطلوب

 پس از فروش سورويانس  7-4

 .شود تهیه ،ااکاشتنیپ  از فروش  به دست آمده تجارب نگر برا  باز مندنظام ش اجراییروباید 

در بیمکار   بکرا    قابک  توجکه   ریسک   دانکده نشان ،سازنده شده توسطمتج یه و تحلی  ریس  انجاکه زمانی

 ، سکازنده بایکد   باشکد  کاشکتنی  طکو  عمکر مکورد نظکر    بیمکار، در  و  کاشکتنی یا ناسازگار  بکی    نقصصورت 

 .انجام داد ،کاشتنی امنیتحفظ کارایی و  حصو  اطمینان از برا  ار اقداماتی

                                                 
1-Cadaveric evaluation   

2-Clinical Investigation Plan   
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  ااشناسیپیگیر  بالینی بیماران، یا روش ، 1شام  آنالی  بقا کاشتنییی و ایمنی اا  مناسب برا  پای  کاراروش -يادآوري

 (.کتابنامه مراجعه کنید 3 به مرجعباشد )میعلمی معتبر  منطقی  دتی  بر دیگر مبتنی

 

 ساخت  8

 .تحق  یابدشده طراحی مشخص اا ویژگیساخته شوند که  ا به گونهاا باید کاشتنی
 است. شدهگنجانده ،در سایر استاندارداامحصوتت ساخت برا  انواع خاص  اتال ام -يادآوري

 

 سازيسترون  9

 کلیات 9-1

، ککاربرد داشکت   یکا، در صکورت    سکاز  سکترون در  به کار رفتکه، روش)اا (  تاثیرکند که  اثباتسازنده باید 

 رساند. به ایمنی یا کارایی آن آسیب نمی ،کاشتنیمجدد  ساز سترون

 سترونبه صورت شده عرضه  محصولات   9-3

 . شودکنتر   روزمره )روتی (و به طور گذار  صحهباید  ساز سترون اا فرآیند

، احتمکا   شکوند  مشکخص " سکترون " عبکارت که قرار اسکت بکا     ینهای ساز با ستروناایی کاشتنیدر مورد 

 1 × 19-6باید کمتکر و یکا مسکاو      وسیلهرو  یا داخ  بر  ،پذیر موجودزیستتئوری  وجود میکروارگانیسم 

 باشد. 
سکه   و دودر اسکتاندارداا  سکطو     ،اا  خکاص کاشتنیدر مورد برخی  سترونیبرا  سایر سطو  اطمینان  ال امات -يادآوري

 است. شدهارائهربط ذ 

  ،ندمست ریس ارزیابی  شده از طری توجیه شده،ارائهسترونی اطمینان  سازندگان ممک  است از سایر سطو 

 .استفاده کنند

 از استاندارداا  مناسب به شر  زیر استفاده شود: ،ساز برحسب روش مورد نظر برا  سترون

 ؛اکسید اتیل ساز  با برا  سترون  ISO 11135-1از استاندارد  -الف

 ؛تشعشعساز  با برا  سترون ISO 11137-2و  ISO 11137-1 استاندارداا  زا -ب

 ؛بخار ساز  بابرا  سترون  ISO 17665-1 از استاندارد -پ

 در شکیمیایی مکایع  سکاز  سکترون عوامک    بکا  سکاز  برا  سکترون  ، 16633از استاندارد ملی ایران شماره  -ت

 ؛دامیبا منشا   مواد حاو اا  کاشتنی

  نهایی؛  ساز ستروناا  سایر روش با ساز ، برا  سترون3399از استاندارد ملی ایران شماره  -ث

 با فرآور  آسپتی .  ییااکاشتنی برا  تولید ISO 13408-1استاندارد از  -ج

 کاربرتوسط  سازيسترون   9-2

 سترونبه صورت غیر  شدهعرضه محصولات  9-2-1

بکرا   شکوند، سکازنده بایکد حکداق  یک  روش مناسکب       عرضه می ستروناایی که به طور غیر کاشتنیبرا  

کارایی  اا همشخص بر   نامطلوب ا  که تاثیربه گونهمشخص کند،  آن،با پارامتراا  چرخه  ساز  راسترون

                                                 
1-Survival analysis   
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بایکد در  ایک  نکتکه   ، سکاز  سکترون اا  متعکدد  چرخهنبودن مجاز  در صورت. نداشته باشد کاشتنیو ایمنی 

 (.کنید جعهرام 11بند به ذکر گردد ) ،شوداطحعاتی که توسط سازنده مقرر می

 مجددسازي سترون  9-2-3

 مناسکب  مجکدد ساز  سترون برا  کاشتنیکه آیا  داده شودتوسط سازنده باید توضیح  شدهارائه اطحعاتدر 

 ،بکا پارامتراکا  چرخکه   امراه مجدد ساز  سترونروش)اا ( باید ، در صورت مجاز بودن ای  امر یا نه، است

ساز  ستروناا  مشخص شود. سازنده باید حداکثر تعداد چرخه، 19333استاندارد ملی ایران شماره  مطاب 

 بگکذارد(  نکامطلوب  تاثیر کاشتنی،بر ایمنی و کارایی مورد نظر  ای  که بدون) تواند انجام شودکه می رامجدد 

 مشخص کند.

  سازيسترون 1هايماندهباقي      9-4

. دانجکام شکو   ISO 10993-1   اسکتاندارد  در شکده باید مطاب  اصو  ارائکه ساز  ستروناا  ماندهآزمون باقی

فراتکر   3916-3استاندارد ملی ایران شماره  شده درمشخص حدوداا  اتیل  اکسید نباید از ماندهسطو  باقی

 رود.

 

 بنديبسته  11

 حمل و نقلسازي و محافظت از آسیب در ذخیره  11-1

توسط سازنده بکرا    شدهمشخص اا وضعیتتحت  شود کهباید طور  طراحی  کاشتنیبرا  ار بند  بسته

(، در صورت ککاربرد داشکت   )شام  کنتر  دما، رطوبت و فشار محیط،  دستورز و  حم  و نق ساز ، ذخیره

 .نداشته باشد کاشتنیبر تاثیر نامطلوب نماید و  فراامدر برابر آسیب و زوا  حفاظت تزم را 
 یکا اسکتاندارداا    1393-31اسکتاندارد ملکی ایکران شکماره      شکده در اکا  آزمکون ارائکه   از روش ،حسکب اقتضکاء   -1يادآوري

IEC 60068-2-47  وIEC 60068-2-27  .استفاده شود 

بکودن آن بکرا  اکد     مناسکب  برا  تعیی تزم  ارزیابی کهشود بند ، توصیه میروشی برا  بستهاتخاذ از  پی   -3يادآوري

 ککه   اکایی وضکعیت سکاز   برا  شبیهشده طراحی 9عوام  خطرزا  اا  ِس یربا کارآزماییتواند . ای  امر میشودانجام مورد نظر 

 .انجام گردد در معرض آن قرار گیرد، ممک  است بند  بسته

 2انتقال هنگام سترونيحفظ    11-3

بنکد  شکوند ککه سکطح اطمینکان      باید طور  بسته، "سترون"تحت عنوان  شدهگذار برچسب اا کاشتنی

حفظ کنند،  دستورز و  حم  و نق ساز ، خیرهذ شده برا مشخص اا وضعیت را تحتاولیه خود  سترونی

طبک  اسکتاندارد ملکی    بند  باید آسیب ببیند یا باز شود. بسته ،سترونی حافظ  بند ِمگر در صورتی که بسته

 انجام شود. 13393-1ایران شماره 

 

 توسط سازنده  شدهعرضه اطلاعات  11

  کلیات 11-1

                                                 
1-Residuals  

2-Hazard journey trials   

3-In transit     
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 اییروشکن  تحکت زمکانی ککه    بایکد  ، (مسکتقیم  1بصکر    شکخیص ت )با اد توسط سازنده  شدهارائه اطحعات

lx  913  آن در  خکاص  کاشکتنی  انکدازه ا  ککه شکک  و   ،  در فاصلهدر صورت نیاز شدهو دید معمولی، اصح

 خوانا باشد. گیرد،قرار میمشااده مورد ، لحاظ شده است
 قاب  فهم باشد. دیگر، افرادحسب اقتضا، /یا مورد نظر و کاربر، برا  شدهشود اطحعات ارائهتوصیه می -1 يادآوري

داخک    ممک  اسکت رو  یک  الحاقیکه     اطحعات مربو   ،وسیله گنجایه رو  فضا بودن  کافینا در صورت

 ، ارائه شود.کاربرد داشت بند ، در صورت مدرک امراه یا در تیه دیگر بسته

 اسکتفاده از   مسکتل م  ممکک  اسکت   ،صکی اختصااا  کوچ  یا کاشتنیاا  معی  رو  گذار نشانهتشخیص 

 .باشد (اا  الکترونیکیروش )برا  مثا اا  بصر  اایی غیر از روشروش

 کاشکتنی اا و مدارک امراه گذار نشانهشناسایی در  اا ، اختصارات و رنگاز نماداا توانمی ،حسب اقتضاء

 ملی موجوداستاندارداا   مطاب شده باید اا  شناسایی استفادهاا، اختصارات و رنگمادن امه. نموداستفاده 

ی، سکازنده بایکد   اایچنکی  اسکتاندارد  وجکود  عدم  ( باشد. در صورت4233استاندارد ملی ایران شماره )مانند 

 توصیف کند.را  کاشتنیشده امراه عرضهشده در مدارک اا  شناسایی استفادهاا، اختصارات و رنگمادن

 .گرفته شوداشتباه  اساسی،ا  باشد که با سایر اطحعات اید به گونهشده توسط سازنده نبعرضهاطحعات 

مجموعه اسکتاندارداا  ملکی ایکران     گونه که درامان، SIبه صورت واحداا  گیر  باید واحداا  اندازه امه

 .ذکر کرد(توان در داخ  پرانت  می)واحداا  معاد  را  بیان شود است، مشخص شده 2312 شماره 
   مراجعه کنید.  2312-1، به استاندارد ملی ایران شماره SIواحداا  را  آگاای از کاربرد ب -3 يادآوري

بایکد رو  خکود   باشکد،   مناسکب که قابک  اجکرا و    تا جایی ،کاشتنیاطحعات مورد نیاز برا  استفاده ایم  از 

 مج ابند  د. اگر بستهبند  فروش ارائه شو، رو  بستهحسب اقتضابند  برا  ار واحد یا، و/یا بسته کاشتنی

 ارائه شود. ،یا بسته کاشتنیشده با ار نباشد، اطحعات باید در بروشور ارائه عملیبرا  ار واحد 

 باشند.مشخص شده باید به صورت روش   توسط کاربرتنظیم قاب  اا   ، کنترکاربرد داشت در صورت 

اسکتفاده قکرار   اصکلی مکورد    کاشتنیجداگانه از  قرار است به طور نظر سازندهطب   شدنی، کهتمام اج اء جدا

 اا  مناسب مشخص شوند.یا سایر روش  9با کد بچ، باید گیرند

بیکان   ISO 8601 طبک  اسکتاندارد   YYYY، یکا  YYYY-MM، یا YYYY-MM-DDدر قالب اا باید، تاریخ

 شود.

   2گذاريبرچسب   11-3

 :مشخص شودبرچسب در باید اطحعات زیر 

 مکاده اکایی داشکته باشکد ککه نکوع و فعالیکت       رادیواکتیو باشکد، بایکد نشکانه    ماده حاو بند  اگر بسته -الف

 ؛رادیواکتیو را بیان کند

 ؛، نماینده مجاز، شام  حداق  شهر و کشورضرورتسازنده، یا، در صورت  نشانینام و  -ب

                                                 
1-Visual    

2-Batch code   

3-Labelling   
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یکا   بکچ ، شکماره  داشکت  ککاربرد  و، در صورت  وسیله)مانند دریچه قلبی(، تعیی  مد   وسیلهتوصیفی از  -پ

 ؛که به صورت مناسبی شناسایی شده است وسیله 1شماره سریا 

 ؛در رابطه با اد  مورد نظری واضح برا  کاربر، بیانیه کاشتنیاز مورد نظر در صورت آشکار نبودن اد   -ت

ام سکاز  فکرا  سکترون بودن محتویات بسکته و روش   سترونا  مبنی بر ، نشانهکاربرد داشت در صورت  -ث

  ؛شود

رسکند، در صکورت   بکه فکروش مکی    سترونو غیر سترون وضعیتدو  دراا  یکسان یا مشابه کاشتنیاگر  -ج

 ؛فراام شود بودن محتویات ی  بسته مشخص سترونا  واضح مبنی بر غیر ، نشانهکاربرد داشت 

 نوشته شود؛ به صورت سا  و ماه "انقضا"، تاریخ کاربرد داشت در صورت  -چ

 بار مصر  بودن آن(؛)در صورت ی  کاشتنیبار مصر  بودن ا  مبنی بر ی نشانه -ح

 دستورز ؛ساز  و/یا ذخیرهبرا  خاص  وضعیتار گونه  -خ

 ؛خاصعملیاتی  ار گونه دستورالعم -د

 .مصر  مرتبط با اا احتیا  یااشداراا  -ذ

 استفادهها براي دستورالعمل   11-2

 :را دربرگیردزیر  اا آگاایاا  مصر  باید م ، دستورالعکاربرد داشت در صورت 

باشد، نوع و فعالیت ماده رادیواکتیو و اطحعات دقیک  ماننکد     بند  شام  ار ماده رادیو اکتیواگر بسته -الف

  اسکتفاده اکا  اجتنکاب از   و اشکخاص ثالک ، و روش   کاربر ، نحوه محافظت از بیمار، منتشرهطبیعت تشعشع 

 نادرست؛

 ؛سازنده، شام  حداق  شهر و کشور، و ی  شماره تماس تلفنی انینشنام و  -ب

 ؛کاشتنی)مانند دریچه قلبی( و تعیی  مد   کاشتنیتوصیفی از  -پ

 ؛در رابطه با اد  مورد نظری واضح برا  کاربر، بیانیه کاشتنیمورد نظر از در صورت آشکار نبودن اد   -ت

  ؛جانبی نامطلوب راتاثو  4در بند شده توصیفکارایی مورد نظر  -ث

بکا  مکرتبط   وسای (، لوازم جانبی و صحیحاندازه  بامناسب ) کاشتنیی   انتخاب را در کاربراطحعاتی که  -ج

 رساند؛ مییار   مطمئ  منظور دست یافت  به تلفیقیبه آن، 

یا به ت خاص مربو  به کاش اا ریس  جلوگیر  از برا  ییاااطحعات مربو  یه کاشت مناسب و روش -چ

 ؛ااآن حداق  رساندن

 ؛کاشتنیعملکرد صحیح و ایم   تصدی اطحعات مورد نیاز برا   -ه

 کار رفته؛به ساز سترونبودن محتویات بسته و روش  سترونا  مبنی بر نشانه -خ

کاربرد رسند، در صورت به فروش می سترونو غیر سترون وضعیتدو  دراا  یکسان یا مشابه کاشتنیاگر  -د

 باید سترون شود؛محتویات بسته  ای  کها  واضح مبنی بر ، نشانهاشت د

 ؛کاشتنی استفاده ازاز  پی مورد نیاز  دستورز  /یاو گونه آمای ج ئیات ار  -ذ

                                                 
1-Serial   
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ککه بکه    کاشتنیبرا  ی   ،با پارامتراا  مناسب چرخه آن ساز سترونمربو  به روش اا  لعم دستورا-ر

باز   قب از که آسیب دیده یا  سترونشود، یا برا  برخورد با محتویات بسته تحوی  داده می سترونطور غیر 

 ؛تواند انجام شودمجدد که می ساز ستروناا  حداکثر تعداد چرخهو شده است، 

 بار مصر  بودن آن(؛)در صورت ی  کاشتنیبار مصر  بودن ا  مبنی بر ی نشانه -ز

 دستورز ؛ یا ساز  و/ذخیرهبرا  ایط خاص رار گونه ش -س

 کاشتنیشیمیایی )مانند الک ( که مواد اا  مربو  به مصر ، شام  محدودیتاا  اشداراا یا احتیا  -ش

 ؛اا قرار گیرددر معرض آن، در موقعیت بالینیممک  است 

نخورده، مشتقات با خلوص بات(، اا )مانند بافت دستمشتقات آن یا ناپذیرزیست دامیاا  بافت ماایت -ص

 ؛چنی  مواد  در ترکیب خود باشدحاو   کاشتنیچه نانچ

که ممک   تجهی ات دیگر با  کاشتنی بی  تداخ  بر اثرایجادشده  عوام  خطرزا اشدار  در رابطه با  -ض

 ؛اا  پ شکی به کار روندسایر فرآینداا  بالینی یا درمان جریاناست در 

تصکویر   1اکا  آرتیفککت  بکاره ، اطحعاتی دراقتضا حسبو،  MRدر محیط  کاشتنیتوضیحی درباره ایمنی  -ع

MR  در تصویر  کاشتنیسیگنا  ناشی از  کاا   و 9در درک اعوجاجبه پ ش   به منظور کمMR؛ 
 مراجعه کنید. ASTM F2503-05 به استاندارد MRاا  ایمنی نمادو  اصطححات برا  آگاای از -1يادآوري

روش آزمکونی   ،اکا  غیرفعکا   از کاشکتنی  MRتصویر  اا آرتیفکت ارزیابی برا  ASTM F2119در استاندارد  -3يادآوري

 .شده است ارائه

 آن؛ 3و واراایی کاشتنی مناسباایی برا  برداشت  دستورالعم  -غ
ارائکه    ،3332-1در استاندارد ملی ایران شماره  ااکاشتنی تج یه و تحلی بازیابی و  زمینهبیشتر  در  اا راانمایی -يادآوري

 ده است؛ش

 : از جملهآگاای داند،  انبه بیمار تزم، اا درباره احتیا  ،داد تاج ئیاتی که به کادر پ شکی اجازه می -ف

 ؛خوددار  کننداا کاراایی که باید از انجام آن -

 انجام داند؛اا  معمو  روزانه که باید طی فعالیت اقدامات احتیاطی -
 .4  با ارتفاع پایی نشست ا اموقعیت و ااپله بات رفت  از :1 مثال

 ؛کاشتنیتغییرات در کارایی  ناشی از اثرات نامطلوببرا  جلوگیر  از  ااییاحتیا  -

  ککه بکالقوه نکامطلوب     اکا  از وارد شکدن بکه محکیط    پی مشاوره پ شکی اخذ توصیه به بیمار جهت  -

 .تاثیر بگذارند کاشتنیتوانند بر کارایی می

 .فشار نوسانات و اطیسی، درجه حرارت شدیداا  الکترومغنیدانم :3مثال 

 یا سایر وسای ؛ تشخیصییا درمانی    اجراییااروشبالقوه با سایر  اا کن برام درباره یاطحعات -

 .تصویربردار  رزونان  مغناطیسی :2مثال 

 ؛(کنید جعهرام 6بند به ) کاشتنیشده در تلفی دارویی   محصو  ار درباره یاطحعات -

                                                 
1-Artifacts 

2-Distortion 

3-Disposal    

4-Low sitting position    
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 استفاده.اا  دستورالعم  تجدید نظریا آخری  تشار انتاریخ  -ق

 تلفیق در هامحدوديت   11-4

سیستم  از جملهکام   تلفی شود، استفاده  وسای  دیگراا یا کاشتنیبا  تلفی در قرار است  کاشتنیچه چنان

مصر  باید  اا محدودیت امه. مخت  نسازد ،را کاشتنیشده باید ایم  باشد و کارایی مشخص ،داندهاتصا 

 شر  داده شود. ،اا  مصر رو  برچسب یا دستورالعم 

 هاکاشتنيگذاري روي نشانه   11-5

 گذار  شوند:اا عحمتکاشتنیموارد زیر باید رو  

 ؛نام یا عحمت تجارتی سازنده -الف

 .( یا شماره سریا بهر)شماره  بچکد  -ب

مانع از  آنفی یکی  خواصخیلی کوچ  باشد یا  کاشتنییا  ،بگذاردکارایی مورد نظر تاثیر بر گذار  نشانهاگر 

دیگر ارائه  وسای اطحعات مورد نیاز باید رو  برچسب یا برا  فراام ساخت  ردیابی، گذار  خوانا شود، نشانه

   .شود

 گذاري براي مقاصد خاصنشانه   11-6

ا  مصر  باید توضیحی مبنی بکر  ااا و دستورالعم مورد نظر باشد، برچسباد  خاصی  برا  کاشتنیاگر 

1سفارشی وسیله"آن اد  خاص داشته باشد )مانند 
 (."برا  تحقیقات بالینی استفاده انحصار "یا  "

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1-Custom-made device    
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