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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، نعتیص 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. 33333/996ایران تغییر و طی نامه شماره  اردسازمان ملی استاند

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

تولیکد ،   به شکرایط  توجه اب 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 را ب 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  رعایت 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 عنوانبه  و است
کدک   کمیسیون 

3غذایی
(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 نایرا سازمان ملی استاندارد

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

 استاندارد، اجبکار   عالی شورا  تصویب با رداتی،وا 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   سساتمؤ 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، آموزش، 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 ندک 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 Legale)  

4-Contact point 

5-Codex Alimentarius Commission 
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 کمیسیون فني تدوين استاندارد

 «هاي جراحيها براي کاشتنيمجموعه حداقل داده –هاي جراحي غیرفعال کاشتني» 

  سمت و/ يا نمايندگي رئیس: 

 سید کاظم، شکور 

 (بخشیدکترا  تخصصی طب فی یکی و توان)
  

 :دبیر

 یعقوب، زمانیسال 

 (بخشییکی و تواندکترا  تخصصی طب فی )

 

 اعضاء )به ترتیب حروف الفباء(:

 البنی ، ام احمدآ 

 تج یه(لیسان  شیمی)فوق

 

 تفسیر ، رضا

 کامپیوتر()لیسان  مهندسی

 

 ملیحه ،زادهحسی 

 پ شکی(ا حرفهدکترا  )

 

 نوید، حیدر 

 (ا  پ شکیحرفهدکترا  )

 

 سحر، زمانیسال 

 (پ شکیا حرفهدکترا  )

 

 مریم، نیزماسال 

 (تغذیهعلوملیسان  )فوق

 

 فرجی، رحیم

 (کاربرد شیمی)لیسان  

 

 معینیان، سیدشهاب

 لیسان  شیمی()فوق

 

 زایی، صفررمی

 لیسان  ارتوپد  فنی()فوق

 دانشگاه علوم پ شکی تبری 

 

 

 

 وم پ شکی تبری دانشگاه عل

 

 

 

 استانکنتر  کیفی صنایع  مدیرانانجم  صنفی 

 آذربایجان شرقی

 

 شرکت پگاسوس

 

 

 شرکت اسلوب آفرینان آریا آذربایجان

 

 

 کارشناس

 

 

 کارشناس

 

 

 اداره ک  استاندارد استان آذربایجان شرقی

 

 

 پژواشگاه استاندارد

 

 

 پژواشگاه استاندارد

 

 

 یجان شرقیجمعیت اح  احمر استان آذربا

 

 



 د 
 

 پور، جوادولی

 )دکترا  شیمی تج یه(

 

 جو، یوسفامت

 ا (حرفهلیسان  بهداشت)فوق

 دانشگاه صنعتی سهند

 

 

 مرک  بهداشت استان آذربایجان شرقی
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 هرست مندرجاتف

 صفحه عنوان

 ب آشنایی با سازمان ملی استاندارد ایران

 ج کمیسیون فنی تدوی  استاندارد

 ه گفتارپی 

 1 اد  و دامنه کاربرد 1

9 

3 

4 

 مراجع ال امی

 حات و تعاریفاصطح

 اامجموعه داده

1 

9 

3 

 6 ااگذار  خودکار وسیله و ضبط دادهپیوست الف )اطحعاتی( برچسب
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 پیش گفتار

  که" اا  جراحیاا برا  کاشتنیمجموعه حداق  داده –اا  جراحی غیرفعا  کاشتنی "داستاندار

 ۀکمیت هیاجحس چهار صد و بیستمی   در و تدوی  شده و تهیه  مربو فنی  اا درکمیسیون آن نوی پی 

 ی  بند استناد به این  است، گرفته قرار تصویبمورد  99/11/29  مورخ مهندسی پ شکیاستاندارد  ملی

 عنوان به ،1331 ماه بهم  مصوب ایران، استانداردسازمان ملی مقررات  و قوانی  اصح  قانون 3  ماد

  شود.منتشر می انایر ملی استاندارد

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  تهیۀ برا  که خذ أمنبع و م

 

ISO 16054: 2000, Implants for surgery — Minimum data sets for surgical implants 
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 3هاي جراحيبراي کاشتني 1هامجموعه حداقل داده –هاي جراحي غیرفعال کاشتني

 هدف  و دامنه کاربرد    1 

تسهی  ثبت  به منظوراا  جراحی کاشتنی برا  اادادهحداق  مجموعه تعیی   ،ای  استاندارداد  از تدوی  

ال امکات  . است 4بازیابی تحلی  تج یه وو  3کاشتنی راگیر اا  ثبت و ستمدر سی اا،دادهالمللی و تباد  بی 

آن  اصح  به منظورمحصو   3فراخوان برا  میسر ساخت  ،کاشتنی راگیر با اد   ،اامجموعه حداق  داده

اکا،  دادهحکداق   مجموعکه   .اسکت  شده مشخصوسیله،  نشدهِبینیپی  نقصیا پیگیر  بیمار در صورت بروز 

 اککا  بککی  مجموعککه دادهارجاعککات متقابکک  سککاخت   میسککربککرا   ،را 6اککا  اصککلیداده ال امککاتی  امچنکک

 کنند.برآورده می بازیابی، تج یه و تحلی و  ،تحقی  برا  مقاصد ،3یافتهبسط

اا  دائمی )به عنکوان  کاشتنی مورد نظر برا پ شکی  وسای کنندگان برا  سازندگان و توزیع ،ای  استاندارد

اکا  مکرتبط بکا    اکا عمک   ککه در آن  دیگر، پ شکی 3مراجعاا و روز( و نی  برا  بیمارستان 39بی  از  مثا 

 گانکه باید توسط سکازند  2ااییداده اقحمرا برا   ال اماتی. ای  استاندارد، کاربرد داردشود، انجام می کاشتنی

چکه در   ،دیگکر پ شککی   مراجکع اا و انبیمارست توسطدائمی و  پذیرکاشتنی پ شکی وسای  گانکنندیا توزیع

 کند.تعیی  می ،ثبت شوند متعاقب، 19و چه در زمان خارج کردن )کاشت(  زمان قرار دادن

، ثبکت شکود   اا،کاشتنیدر موارد قرار دادن و یا خارج کردن باید که  ،را ااحداق  دادهمجموعه ای  استاندارد 

 ککه بیماران  خاص ازمرتبط با ی  زیرگروه  کاشتنیِاا  هحداق  داد به موقع بازیابیو نی   سازدمشخص می

اسکتفاده   ،یا شماره سکریا   19بچ، 11بهر گستره مشخصی ازیا وسایلی با  شدهشناسایی ویژه وسای از اا در آن

 کند.فراام می ،با اد  پیگیر  بیمار شده است،
 .شودانجام می دیگر، نه مقاصد پیگیر  بیمار فقط در جهتبازیابی اطحعات  -1يادآوري 

و اسکتفاده از   حفاظکت  دربکاره یا مقررات مرتبط  مناسببا استاندارداا  ملی  انطباقباید از  ،ای  استاندارد کاربران -3يادآوري 

 اا، اطمینان حاص  نمایند.داده

 

 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

                                                 
1-Minimum data sets   

2-Surgical implants   

3-Implant registry and tracking systems   

  4-Retrieval    

5-Recall   

6-Core data   

7-Extended data  

8-Facilities   

9-Data items   

10-Explant   

11-Lot 

12-Batch 
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آن  نظراا  بعد  اا و تجدیدصورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصححیه 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

 

 استفاده از مرجع زیر برا  کاربرد استاندارد ال امی است:

ال امات برا   -اا  مدیریت کیفیت سیستم -وسای  پ شکی  ،13433شماره و ای  -استاندارد ایران    3-1

 تعیی  مقررات
 

 اصطلاحات و تعاريف       2

، اصطححات و 13433ای و  -شده در استاندارد ایرانتعیی اصطححات و تعاریف عحوه بر در ای  استاندارد، 

 رود:به کار می نی  زیرتعاریف 

2-1 

 پذيرکاشتپزشکي  وسیله

 اکا  بکا اسکتفاده از شکیوه    ،که قرار است به صورت کام  یکا نسکبی  فعا  پ شکی  وسیلهپ شکی یا  وسیلهار 

یا جکایگ ی    ،گیردبقرار پ شکی یا جراحی در داخ  بدن انسان یا به وسیله مداخله پ شکی در حفره طبیعی 

فقکط بکا    وجکا بمانکد     در آن روز 39تلیا  یا سطح چشم شود و قرار است پ  از جراحی حکداق   سطح اپی

 .شودخارج  تواندمیجراحی یا پ شکی  همداخل
ارائکه و بکه صکورت     ،پزشکي قابل کاشت فعاال  وسیلها  بکرا   تعریف جداگانه، 13433ای و -در استاندارد ایران -يادآوري

دو تعریکف مکذکور در    ،ددر ایک  اسکتاندار   هشکد ارائکه . تعریکف  شکده اسکت  جدا  قابل کاشت وسیله پزشکيا  از تعریف ویژه

 ورده است.آ در  تعریف واحد به صورت ،را تلفی  نموده 13433ای و -ایران استاندارد

2-3 

  عمل کاشت

 پذیر به وسیله آنکاشت عم  مداخله جراحی که وسیله پ شکی

 شود، یابه صورت کام  در داخ  بدن انسان قرار داده می -

 ، یاودشمیسطح اپیتلیا  یا سطح چشمی   جایگ ی  -

 شود.به صورت نسبی در داخ  بدن انسان قرار داده می -

جراحکی یکا    هجا بماند و فقط با مداخلک  روز در آن 39 دست کمو قرار است پ  از انجام جراحی برا  مدتی 

 .شودخارج  دتوانپ شکی می

2-2 

 عمل خارج کردن

 شود.ارج میاز بدن بیمار خ ،پذیرکاشتپ شکی وسیله آن که طی  ،عم  مداخله جراحی
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2-4 

 پزشکي مراجع

 بیمار است. سابقهفرد یا سازمانی که مسئو  حفظ 
 .در زنجیره توزیع است مشتر  نهایی ،پ شکی مراجعبر اساس تعریف،  -1 يادآوري

ککه   مکواقعی محسوب شوند، به عنکوان مثکا     کنندگان،تامی اا به عنوان در برخی موارد، ممک  است بیمارستان -3 يادآوري

 تنها بر عهده جراحان شاغ  در بیمارستان است. ،بیمار سواب سئولیت م

 

 هامجموعه داده 4

 کلیات  4-1

یا  9ءشوند، ار ج می عرضهیا به صورت کیت  مج اکه به صورت  1مدوتر پذیرپ شکی کاشت وسای در مورد 

 شکود در نظر گرفته  مج ا و ت  پذیرپ شکی کاشت وسیلهی   عنوانباید به  ،شدهعرضه کیت قلم مج ا ار 

عبارتنکد   مجک ا مدوتر اایی از اج ا  ثبت شود. مثا  ت  و مج ابه صورت  ،خارج کردنو در اعما  کاشت و 

 از:

 ، وپذیرکاشت 6یا دفیبریحتور 3ساز قلبیضربان 4)اا ( الکترودو لید 3مولد ضربان -الف

 مدوتر. 3رانپروت  مج ا  سیمان و ار ی  از اج ا   -ب

 کنندهتامینهاي داده 4-3

 :شوددر زنجیره توزیع ثبت و حفظ  کنندهتامی باید توسط ار  مشرو  زیرا  داده اقحم

 قبلی در زنجیره توزیع؛ کنندهتامی اویت  -الف

 اویت مشتر ؛ -ب

 کننکده تکامی   شده توسطعرضه اطحعات محصو  طب  3(کاتالوگکاتنما )وسیله و شماره  نام یا توصیف -پ

 کند؛مشخص میبه طور منحصر به فرد، قبلی که نوع وسیله را 

 .کندمی کفایت ،وسیله خاصیا  بچیا  بهردر سطح  وسیلهکه برا  شناسایی  بچیا  یا بهرشماره سریا ،  -ت

 جدیکد  بکچ یکا   بهکر  ،سریا  اا شماره، یا وسیلهمحصو ، نام یا توصیف  کاتنما شماره  اختصاصدر صورت 

 کنندهبه وسیله تامی که  ااییشناسهبا  ،اا  جدیدهرا برا  ارتبا  شناسسواب  باید و   ننده،کتوسط تامی 

 است، نگهدار  کند. شدهقبلی در زنجیره توزیع فراام 

اویکت   دربرگیرنکده  ، در صکورت معلکوم بکودن،   در زنجیره توزیع بایکد  متفاوت کنندهتامی مستق  ار  سواب 

 باشد. اند،بودهو کسانی که در زنجیره توزیع  پذیرکی کاشتپ ش وسیلهکننده اصلی تولید

                                                 
1-Modular   

2-Component  

3-Pulse generator   

4-Electrode lead(s)   

5-Cardiac pacemaker    

6-Defibrillator   

7-Hip prosthesis    

8-Catalogue   
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در زنجیره  پذیرکاشتپ شکی وسای   1ردیابینگهدار  شوند که  ا گونهباید به  کننده،تامی اا  دادهسواب  

 .میسر شود ،توزیع

بهتکر   ،ی  استانداردا کاربرانشوند.  انتقا  داده 9ثالث شخص بایگانی منظور بایگانی، به اا ممک  است بهداده

 دربکاره یکا مقکررات مکرتبط     با استاندارداا  ملی مربکو   اایی انتقا چنی   که  اطمینان حاص  کنند است

 .انطباق دارنداا محافظت و استفاده از داده

 پزشکي مراجعهاي داده  4-2

 حفظ شوند.ثبت و  ،مج ا برا  ار عم  کاشت پ شکی مراجعباید توسط  ،مشرو  زیرا  داده اقحم

 مراجکع که در دسترس  حد  تا آن اا  الف تا د،ا  مشرو  در قسمتاز اقحم داده خارج کردن،برا  اعما  

 ثبت شود. ، بایدپ شکی قرار دارد

ا  از بیماران برا  دسته ،ا  زیرداده اقحم که بازیابی به موقعنگهدار  شوند  ا گونهبه  بهتر استاا ای  داده

میسکر   ،انکد سریا  قرار گرفتهبچ یا  بهر، اا شماره گستره خاصی از وسیله خاص یا  نوع که تحت کاشت ی

 :شود

 ؛خارج کردنعم  کاشت و/یا عم   مح  -الف

 ؛خارج کردنتاریخ عم  کاشت و/یا عم   -ب

 اویت پ ش  مسئو ؛ -پ

 اویت بیمار؛ -ت

 ؛کنندهتامی  نشانیاویت و  -ث

که نوع وسیله  ،کنندهشده توسط تامی ارائه محصو  اطحعات طب  ،کاتنمانام یا توصیف وسیله و شماره  -ج

 کند؛مشخص میبه طور منحصر به فرد  را 

 کفایکت   وسکیله واحکد  یکا   بکچ یکا   بهردر سطح  وسیلهکه برا  شناسایی  بچیا  بهرشماره سریا  یا شماره  -چ

 ؛کندمی

انتخاب  ا شدهتعیی از فهرست از پی  توانمیکه  خارج کردناصلی برا  کاشت یا بالینی  3اندیکاسیون -ح

 ؛کرد

 ؛کاربرد داشت  صورتدر  ،سمت قرارگیر  از جمله، کاشتنی یمح  آناتومیک -خ

 شده.( وسیله خارجنگهدار )مح  یا  4واراایی -د

ی پ شکک  وسکیله کننکده اصکلی   اویکت تولیکد   دربرگیرنده ، در صورت معلوم بودن، پ شکی باید مراجع سواب 

 باشد.، اندشدهشناختهکه در زنجیره توزیع  کنندگانیتامی اویت و  پذیرکاشت

میسکر  را  پکذیر پ شکی کاشت ی اوس فور که ردیابی نگهدار  شوند  ا گونهپ شکی باید به  مراجعاا  داده

 ر  شوند.نگهدا ،متناسب با عملکرد مورد انتظار و طو  عمر وسیلهزمانی  بازهاا باید برا  . دادهسازد

                                                 
1-Traceability    

2-Third party registry    

3-Indication    

4-Disposition   
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بهتکر   ،ای  استاندارد کاربرانشوند.  انتقا  داده ثالث، شخص بایگانی منظور بایگانی، به اا ممک  است بهداده

 دربکاره یکا مقکررات مکرتبط     با استاندارداا  ملی مربکو   اایی چنی   انتقا که  است اطمینان حاص  کنند

 .انطباق دارنداا محافظت و استفاده از داده
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 پیوست الف

 )اطلاعاتي(

  1هاضبط دادهوسیله و خودکار گذاري برچسب

اکا   شده در ای  استاندارد، و در صکورت لک وم، انتقکا  داده   ا  مشخصآور  اقحم دادهاز آن جایی که جمع

ایک   ککاربران   شکود پیشنهاد مکی پذیر است، اا  خودکار، امکانشخص ثالث، به وسیله روش بایگانیم بور به 

 اکا  اا و قالکب آور  خودکار دادهاا  جمعاایی برا  روشاز مراجع مشرو  زیر که حاو  ویژگیاستاندارد 

  .استند، استفاده کننداا داده یالکترونیک تباد  اا ( )فرمت
— NP 15418, EAN/UPC Application Identifiers and FACT Data identifiers. 

— NP 15420, Bar coding — Symbology Specification — EAN/UPC. 

— NP 15417, Bar coding — Symbology Specification — Code 128. 

— The Health Industry Bar Code (HIBC) supplier labelling standard. 

— HL7: Application Protocol for Electronic Data Exchange in Healthcare Environments. 

— HL7's Implementation Support Guide. 

— Appropriate standards under development by ISO/IEC JTC 1/SC 31. 

— EN 800, Bar Coding — Symbology Specification — Code 39. 

                                                 
1-Data capture 


