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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  استاندارد مؤسسة مقررات و قوانين اصلاح قانون 3مادة يك بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اي استاندارده نشر و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

به  29/6/90نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مورخ 
  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 

مؤسسات  و مراكز نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در ندارداستا تدوين
توليدي،  به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كنندگان، مصرف توليدكنندگان، شامل نفع، و حق صاحبان منصفانة و آگاهانه مشاركت از كه است تجاري و فناوري

نويس  پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  سپ و شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايران  )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
كنند  مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بدين ترتيب،  .شود مي منتشر و چاپ ايران ملي استاندارد عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملي  كميتة در و تدوين 5 شمارة ايران ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
المللي الكتروتكنيك  بين كميسيون، 1(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كدكس غذايي  كميسيون 4رابط تنها به عنوان و است 
5(CAC) خاص هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي آخرين از كشور ،
 كنندگان، حفظ مصرف از يتحما براي قانون، در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 اجراي بعضي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 استاندارد، اجباري عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از

و  صادراتي كالاهاي استاندارد اجراي كشور، محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعال مؤسسات و سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

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

 بر و اعطا ها آن به حيتصلا تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط

 فلزات عيار تعيين سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد

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

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 



 ج 

  

  
  استاندارد تدوين يفن كميسيون

  »پزشكي وسايل واژگان داده ساختار  – كيفيت مديريت  – پزشكي وسايل «
 
 ويا نمايندگي /سمت                                                                     ئيسر

                                                ناصر ،مهرشاد
  )بيوالكتريك دكتراي(
  

  :اندبير
  ليلا ،كرماني

  )ميكروبيولوژي ليسانس( 
                                                                              وحيده ،وحيدي

 )ميكروبيولوژي ليسانس( 

 
  

      ) الفباء حروف ترتيب به اسامي (  :ءاعضا
  
                                                                                           حميده ،احمدي 
  ) شيمي ليسانس فوق(
  

  يلدا ،فرد زرفشان
  )ميكروبيولوژي ليسانس(
  

  سينسيدح باغي، قلعه صفوي
  )پزشكي مهندسي ليسانس(
  

  اله امين ،گلرو
  )پزشكي مهندسي ليسانس فوق(
  
  شهابسيد نيان،مع
  )شيمي ليسانس فوق(

 

  عضو هيأت علمي دانشگاه بيرجند 
  
  
  

  كارشناس اداره كل استاندارد خراسان جنوبي  
  

كنترل كيفيت آزمايشگاه جامعه متخصصان كارشناس 
 خراسان جنوبي

 
  

  

  
  
  

كارشناس مسئول شيمي و پتروشيمي اداره كل استاندارد 
  خراسان جنوبي و مسئول پياده سازي سيستم هاي كيفيت 

  
  

رئيس هيأت مديره جامعه متخصصان كنترل كيفيت خراسان 
  جنوبي ومسئول فني كارخانه زرين برگ بيرجند

  
بهداشت،درمان و  معاون اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت

  آموزش پزشكي
  

  مديرعامل شركت تجهيز طب
       
  
  گروه پژوهشي مهندسي پزشكي ارشد ارشناس ك

 ملي استاندارد ايرانسازمان استاندارد 
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  مندرجات فهرست                                   
  

  عنوان

  
 صفحه

  ب استاندارد سازمان ملي با آشنايي
  ج  استاندارد تدوين فني كميسيون

  د  گفتار پيش
  1  كاربرد دامنه و فهد       1 
  1  الزامي مراجع       2
  1   تعاريف و اتاصطلاح       3
  7  ساختاري اصول       4
  7       كليات    1- 4
  7  وسيله رده    2- 4
  7  جمعي اصطلاح    3- 4
  7  وسيله عمومي گروه    4- 4
  8      وسيله نوع    5- 4
  8  واژگان ساختار براي مثال     6- 4
  10  الزامات        5
  10  وسيله رده    1- 5
  10  وسيله عمومي گروه    2- 5
  12  وسيله نوع     3- 5
  12  جمعي اصطلاح     4- 5
  12  داده فايل نامه لغت        6
  12  كليات    1- 6
  12  وسيله رده داده فايل     2- 6
  13  وسيله عمومي گروه داده فايل    3- 6
  14  وسيله نوع داده فايل     4- 6
  15  جمعي اصطلاح داده فايل     5- 6

  16  )اطلاعاتي( وسيله هاي رده - الف پيوست
 گروه هاي مترادف و اتاصطلاح اختس ي نحوه از هايي مثال - ب پيوست
  )اطلاعاتي( وسيله عمومي

20  

  23  )اطلاعاتي( هوسيل عمومي گروه سوابق از هايي مثال -  پ پيوست



 ه 

  

  مندرجات فهرست  ادامه                                    
   عنوان
  )اطلاعاتي( جمعي اتاصطلاح از هايي مثال - ت پيوست
               )اطلاعاتي( كتابنامه - ث پيوست

 

  
  صفحه

24  
25  
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  گفتار پيش
 

 سـال  در بـار  نخسـتين  " پزشكي وسايل واژگان داده ساختار – كيفيت مديريت – پزشكي وسايل "استاندارد
 )ايـران  استاندارد ملي سازمان( توسط بررسي و رسيده پيشنهادهاي براساس استاندارد اين .شد نتدوي 1384
 اجـلاس   چهلمـين  سيصـدو در و گرفـت  قـرار  نظـر  تجديد مورد بار اولين براي مربوط هاي كميسيون وتأييد
 اصـلاح  قـانون  3 مـادة   يـك  بند استناد به اينك .شد قرار تصويب 16/02/1391 مورخ استاندارد ملي كميته
 منتشـر  ايران ملي استاندارد عنوان به ،1371 ماه بهمن مصوب ايران، سازمان ملي استاندارد مقررات و قوانين

   .شودمي
 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 رنظ تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
 بنـابراين،  .گرفـت  خواهـد  قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

  .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  

  .است1384 سال  8038 شماره ايران ملي استاندارد جايگزين استاندارد اين
  

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

ISO 15225:2010, Medical devices - Quality management - Medical device nomenclature 

data structure
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  زشكيپ وسايل واژگان داده ساختار  – كيفيت مديريت – پزشكي وسايل
 
 

  كاربرد دامنه و هدف  1
 ي وسيله يك واژگان داده ساختار براي راهنمايي و قوانين آوردن فراهم استاندارد، اين تدوين از هدف

 نهادهاي نياز مورد هاي داده تبادل و همكاري ،ها دستورالعمل و قوانين اين از هاستفاد .باشد مي پزشكي
 دهندگان ارائه ،توليدكنندگان نظارتي، مقامات مثال عنوان به مند، علاقه فطر دو بين ملي سطح در نظارتي
 در كه دهد مي ارائه را هايي راهنمايي استاندارد اين .كند مي تسهيل را ،نهايي كاربران و بهداشتي خدمات

 براي ،ها دستورالعمل اين .كند مي بيان را ها داده اين با مرتبط ساختار و ها داده حداقل ،مجموعه آن
 استاندارد اين در شده توصيف سيستم اساس بر ها، داده پايگاه تنظيم در استفاده جهت سيستم نطراحا
   .است شده فراهم ملي

 پزشكي تجهيزات شناسايي براي واژگان يك نگهداري و توسعه براي ملي استاندارد اين در مندرج الزامات
  .دارد كاربرد

 هاي ويژگي صرفاً و شود ارائه داده فايل يك صورت به هك نيست پزشكي وسايل واژگان شامل استاندارد اين
  .كند مي بيان را واژگان ايجاد سيستم

  الزامي مراجع  2
  

بدين ترتيب آن . حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي به آن ارجاع د اده شده است زير مدارك
 داده ارجاع انتشار تاريخ ذكر با مدركي به كه صورتي در. مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود

 مداركي مورد در .نيست ايران ملي استاندارد اين نظر مورد آن بعدي نظرهاي تجديد و ها اصلاحيه باشد، شده
 ها آن بعدي هاي اصلاحيه و تجديدنظر آخرين همواره است، شده داده ارجاع آنها به انتشار تاريخ بدون كه

  .است نظر مورد
  :است الزامي استاندارد اين براي زير مراجع از استفاده

2-1   ISO/IEC 8859-1:1998, Information technology - 8-bit single-byte coded graphic 
character sets - Part 1: Latin alphabet No. 1 

  وتعاريف لاحاتطاص  3
   :دنرو مي كار به زير وتعاريف اصطلاحات استاندارد اين در
3-1  

                                                                                                                             1ايهپ مفهوم
  .2 پزشكي وسايل جهاني واژگان گذاري فهرست ي اوليه اصول و دستگاه عمومي گروه از بيان ترين كلي

                                                 
1- Base concept 
2- Global Medical Device Nomenclature(GMDN) 
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3-2  
                                                                                                                                    1مشخصه 

  .داده ايشنم يا و كنترل ،يسازمانده براي استفاده مورد عناصر مجموعه از عضوي
  )ISO/IEC 8859-1:1998 استاندارد از 3-4 بند تعريف(

3-3      
                                                                                                                                                     2رمز

             مبادله يا شده بيان اطلاعات آن طريق از كه عددي قوانين و ها مشخصه يا 4عددي -الفبا ،3الفبا سيستم
  .هردو ويا شود مي

3-4        
                                                                                                                   5جمعي اصطلاح

 اتاصطلاح از تعدادي در كه اي گسترده مشترك هاي خصيصه يا ها ويژگي توصيف براي كه اصطلاحي
  .رود مي كار هب ،شده شناخته اهداف ساير يا نظارتي اهداف براي دستگاه عمومي گروه

 عبارتند مثال عنوان به .داد ارتباط جمعي اصطلاح چند يا يك به توان مي تشخيص براي را عمومي يها دستگاه - يادآوري
    :از
  نظر مورد استفاده مشترك هاي زمينه -
  مشترك فناوري از استفاده  -
  خاص خطرناك يا دشوار مواد از استفاده -
  پزشكي ويژه تخصص از تفادهاس -
  ساخت ويژه فرايندهاي كاربرد به نياز -
  خاص هاي دستگاه شناسايي براي ديگر مشترك هاي ويژگي وجود -
  6 )الگو اصطلاح مثال عنوان به( دستگاه كلي مفهوم از مشترك كننده توصيف -

3-5       
                                                                                                                                           7مفهوم
    .ها مشخصه از يفرد به منحصر تركيب بوسيله شده ايجاد دانش از معياري

  )ISO 1087-1:2000 استاندارد از 1-2-3 بند تعريف(

                                                                                                                                                        
 

1- Character 
2- Code 
3.Alpha 
4.Alphanumeric 
5. Collective term 
6- Template Term  
7- Concept 
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3-6        
                                                                                                                                        1تعريف
  .الگو اصطلاح يك يا ترجيحي اصطلاح يك معني از رسمي مختصر عبارت

3-7       
                                                                                                                        2وسيله ي رده

  .واژگان در بندي گروه ينتر گسترده
3-8        

                     3باليني مشاهدات براي شده گرفته نظر در ي وسيله
 مورد در يا و شده طراحي و شده ريزي برنامه سيستماتيك مطالعه در استفاده براي نظر مورد دستگاه

  .هردو يا ايمني يا عملكرد بهبود براي انساني موضوعات
3 - 9        

 4عملكرد ارزيابي براي شده گرفته نظر در ي وسيله

 پزشكي تحليل و تجزيه براي ها آزمايشگاه در عملكرد ارزيابي مطالعات منظور به كننده توليد كه دستگاهي 
  .است گرفته نظر در كارخانه فرض پيش مناسب هاي محيط ساير يا
3-10        
                                                                                                                               5وسيله عنو

  .كننده توليد خاص محصول يك شناسايي
  آن مدل و است كرده توليد كارخانه كه يخاص محصول - يادآوري

3-11        
                                                                                                                           6فايل

  .است شده پردازش يا ذخيره ،نام داراي واحد يك صورت به كه يسوابق از اي مجموعه
  )ISO/IEC 2382-1:1993 استاندارد از 6-8-1 بند تعريف(

3-12       
                                                                                                                           7خارجي كليد

  .شود مي طبومر ديگري با ارتباط در اصلي كليد يك به كه يصفات از گروهي يا يك)ارتباط(
  )ISO/IEC 2382-17:1999 استاندارد از 15- 4- 17 بند تعريف(

                                                 
1- Definition 
2- Device category  
3- Device intended for clinical investigation  
4- Device intended for performance evaluation 
5- Device type  
6- File  
7- Foreign key  
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3-13       
                                                                                                 1وسيله عمومي گروه

 .هردو ويا دارند مشترك فناوري ويا مشابه يا يكسان موردنظر كاربرد كه وسايلي از اي مجموعه

3-14        
                                     2پزشكي وسايل جهاني واژگان

 توصيف دادن نشان براي كد يك شكل به را اطلاعات كه ملي استاندارد اين ساختار اساس بر اريذنامگ
  .كند مي فراهم را باشد، شناسايي قابل وسيله نوع آن با كه عمومي كننده

 اي ملاحظه قابل بطور ديگركه صخا وسايل ساير ،پزشكي عمومي وسايل واژگان ،ملي توافق اين به مراجعه با - يادآوري
 سايرين و ربط ذي مقامات بين اطلاعات تبادل براساس توانند مي هستند ديگري منبع از ولي دارند مشابه عمومي هاي جنبه

  .شوند شناسايي انبارگرداني اهداف و فروش از پس خدمات اطلاعات تبادل و

3-15     
                                                                                  3پزشكي وسايل جهاني واژگان آژانس

 را سلامت مراقبت كنندگان تامين و كنندگان توليد ،نظارتي هاي سازمان هاي مندي علاقه كه سازماني
  GMDN وتوزيع كنترل ،توسعه مسئول و دهد مي ارائه GMDN اثربخشي و مداوم ارتباط از اطمينان جهت
  .دباش مي

3-16      
                                                                                                                                      4شناسه

 خواص شناسايي احتمالا و داده عنصر يك گذارينام يا شناسايي براي استفاده مورد مشخصه چند يا يك
  .دهدا عنصر آن معين

  )ISO/IEC 2382-4:1999 استاندارد از 2-9-4 بند تعريف(

3-17       
                                                                            5چندگانه شده مرتبط مترادف

  .الگو يا ترجيحي اصطلاح يك از بيش با شده مرتبط مترادف اصطلاح يك براي جايگزين هاي نام
3-18         
                                                                                                                                                    6نام

       .فرد به منحصر مفهوم يكاز لغوي تعيين
  .است شده اقتباس 1:2000-1087  استاندارد 3-4- 2 تعريف  از تعريف اين -  يادآوري

                                                 
1- Generic device group  
2-(GMDN) Global Medical Device Nomenclature 
3- GMDN agency 
4- Identifier 
5- Multiple-linked synonym  
6- Name  
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3-19        
                                                                                                                                 1واژگان
  .شده تعيين پيش از نامگذاري قوانين طبق بر مند نظام شده ختهسا واژگان

  )ISO 1087-1:2000 رداستاندا از 3-5-3 بند تعريف(

3-20      
                                                                                                               2ترجيحي اصطلاح

  .است شده گرفته نظر در دارند مشترك فناوري يا يكسان كاربرد كه وسايلي يا وسيله توصيف براي كه ينام
3-21       

                                                                                                                             3اوليه كليد
  .كند مي شناسايي را ركورد يك كه كليدي

  )ISO/IEC 2382-17:1999 استاندارد از 11- 3- 17 بند تعريف(

3-22       
                                                                                                  4محصول كننده مشخص
  .شود استفاده محصول شناسايي براي تواند مين يا تواند مي ياصطلاح دهد مي نشان كه علامتي

3-23      
                                                                                                         5ارتباطي ساختار
  .است شده مرتب ارتباطات مبناي بر كه است داده از يساختار

                                                                )ISO/IEC 2382-17:1999 استاندارد از 3- 4- 17 بند تعريف(
3-24       

                                                                                                                          6ثانويه كليد
 ركورد يك از بيش هب است ممكن و يافته تخصيص اي نمايه آن براي كه ،اوليه كليد از غير به است كليدي
  .باشند داشته دلالت

 )ISO/IEC 2382-17:1999 استاندارد از 12- 4- 17 بند تعريف(

 
  
  
  

                                                 
1- Nomenclature 
2- Preferred term  
3- Primary key 
4- Product specifier 
5- Relational structure 
6- Secondry key 
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3-25      

                                                                                                                                        1مترادف
  .ترجيحي يا الگو اصطلاح يك براي جايگزين هاي نام
3-26    

                                                                                                      2الگو كننده مشخص
 كند مشخص زمان همان و است الگو اصطلاح يك ،اصطلاح اين دهد مي نشان كه كه اي داده ي زمينه

 ،)شود مي شروع نمادها همان با كه( ترجيحي هاي اصطلاح كردن نگاه با اصطلاح زمينه اول نمادهاي
  .است شده استفاده

3-27      
                                                                                                                   الگو اصطلاح
  .شود مي استفاده ترجيحي اتاصطلاح براي ساده مراحلي ايجاد براي كه ياصطلاح

  

3-28     
                                                                                                                                             3اصطلاح
  خاص موضوع يك زمينه در كلي مفهوم يك لغوي تعيين

  .است شده اقتباس ISO1087-1:2000  استاندارد 3-4-2 تعريف  از تعريف اين -يادآوري
  

3-29  
                                                                                                    4پزشكي وسايل
 استفاده هم با تلفيق در يا تنهايي به كه چيزي هر يا قطعات ادوات، لوازم، ابزار، تجهيزات، وسايل، مواد، هرگونه

 مطلوب استفاده جهت توليدكننده، توصيه به مناسب كارگيري به جهت ازني مورد افزار نرم بر مشتمل شود، مي
 :زير اهداف با انساني مصارف در

  بيماري تخفيف يا تسكين درمان، پايش، پيشگيري، تشخيص، -
  معلوليت يا آسيب يك انداختن تعويق به يا جبران تسكين، درمان، پايش، تشخيص، -
  فيزيولوژيك فرآيند يك يا ناتوميآ )تعديل( اصلاح يا جايگزيني ،تحقيق -
  بارداري كنترل -
 انجام متابوليك يا ايمونولوژيك فارماكولوژيك، مسيرهاي طريق از انسان بدن در آن اصلي تاثير كه آنچه و

  .نمود كمك آن كار به هايي شيوه چنين كمك به توان مي اما نشود

                                                 
1- Synonym 
2- Template specifier 
3- Term  
4- Medical Devices 
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 در كه هستند پزشكي تجهيزات و وسايل مواد، ههرگون ايران يمل استاندارد اين متن در پزشكي وسايل از منظور -يادآوري
  .گيرد مي قرار استفاده مورد آزمايشگاهي و دندانپزشكي پزشكي، زمينه

  ساختاري صولا   4
  كليات  4-1

 هب كه وسايلي از اي گسترده هاي مجموعه در مراحل اين .است شده ساختاربندي مرحله چهار در واژگان
  را پزشكي وسايل تمامي .باشند مي متفاوت است، شده ارائه مرحله هر در شده تعريف اتاصطلاح وسيله

  :باشند مي ارتباط داراي هم با زير شكل به ،شده ذكر مراحل .كرد بندي طبقه مرحله هر در توان مي
  )نماييد ملاحظه را2- 4 بخش( وسيله ي رده – الف
  )نماييد ملاحظه را3- 4 بخش( جمعي اصطلاح - ب
  )نماييد ملاحظه را4- 4 بخش( وسيله عمومي گروه - پ
  )نماييد ملاحظه را5- 4 بخش( وسيله نوع - ت
  وسيله ي رده   4-2
 هاي زمينه داراي كه دهند مي نشان  را وسايلي تمايز كه هستند كاربردي تعاريف داراي ها داده از كدام هر

 كه است وسايلي تعداد بزرگترين داراي وسيله ي رده .هستند مشترك فناوري يا مشترك نظر مورد يكاربرد
 مربوط ركوردهايي شامل وسيله ي رده ،داده سازماندهي منظور به .شود مي داده پوشش اصطلاح هر توسط

  .باشد مي نآ متعلقات ديگر و كد جمله از مرتبط اطلاعات و وسيله ي رده اصطلاح  به
  جمعي اصطلاح   4-3

  :براي شوند مي برده بكار انواژگ در كه هستند  اصطلاحاتي جمعي اتاصطلاح
 فناوري جمله از شوند مي بندي رده يكديگر با ،مشترك خصوصيات داراي ترجيحي اتاصطلاح - الف

  مشترك ساخت فرايند يا پزشكي تخصص ،مشترك مواد ،مشترك
  .كنند پشتيباني را آنها يا شوند الگو اتاصطلاح جايگزين توانند مي جمعي اتاصطلاح - يادآوري

 از يك كدام اينكه رزيابيا هنگام ،دهنده گواهي افراد توسط شده صادر هاي گواهي هدف دادن اننش - ب
  شود؟ مي داده پوشش كننده توليد كيفيت سيستم يك در پزشكي وسايل انواع يا ها خانواده ،ها گروه
 و دهش اييدت خبره گروه يك آن براي كه عمومي فني هاي توانايي و ها مهارت ي  محدوده شناساندن  -پ
  .شوند مي انتخاب مرتبط نظارتي مقامات ي وسيله هب ترتيب اين به
 به كننده توليد هر هاي قابليت عمومي اطلاعات كه زماني نظارتي مقامات ميان اطلاعات ي مبادله -ت

  .است شده ارائه داده تبادل هاي سيستم در اعمال منظور
  .هستند ارتباط در جيحيتر اتاصطلاح با مستقيم صورت به جمعي اتاصطلاح

   وسيله عمومي گروه   4-4
 .است مشترك فناوري يا تركمش نظر مورد كاربرد داراي وسايل از اي مجموعه شامل وسيله عمومي گروه

 از اي مجموعه كه مواقعي در يديگر اهداف يا دستگاه انبارگرداني گزارش منظور به وسايل از اي مجموعه
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 توصيف بالقوه طور هب .شوند مي بندي گروه ،دارند يكديگر با بندي جمع به زيان كه ديگري منابع از وسايل
 كردن مرتب براي ابزاري عنوان به تواند مي ) سترون غير /سترون ،كاشتنيغير /كاشتني جمله از( وسيله هر

  .گردد استفاده مربوطه هاي داده
 شامل را وسيله گروه اصطلاح يك ي شده ضبط ركوردهاي وسيله عمومي گروه داده، سازماندهي منظور به
  : باشد زير اطلاعات شامل تواند مي وسيله گروه اصطلاح .شود مي
  ترجيحي اصطلاح -  الف
  الگو اصطلاح - ب
   مترادف - ج
   چندگانه شده مرتبط مترادف - د

  :باشد زير هاي داده شامل تواند مي همچنين
 كد -

  تعريف -
 اصطلاح ،وسيله عمومي گروه سابقه كد ،ندگانهچ شده مرتبط هاي مترادف يا ها مترادف براي -

 .داراست را الگو اصطلاح يا ترجيحي

 الگو كننده مشخص ،ها الگو براي -

  وسيله نوع   4-5
 مورد وسايل ،باليني مطالعات در نظر مورد وسايل جمله از فرد به منحصر پزشكي وسايل شامل وسيله نوع
 ،شود توليد تواند مي كه پزشكي وسايل انواع از اي جموعهم يا سفارشي وسايل و عملكرد ارزيابي براي نظر
  .باشد مي
          را مدل و ساخت آن مبناي بر تا باشد مي كننده توليد براي مشخصاتي شامل متداول طور به وسيله نوع
   .نهد بنا
 جمله از آن با رتبطم هاي داده و وسيله نوع تعين از ركوردي شامل وسيله نوع ،داده سازماندهي منظور به
  .شوند مي استخراج كننده توليد مستندات از شوند ذخيره بايد كه هايي نام .باشد مي مشخصات ساير و كد
  واژگان ساختار براي مثال   4-6

 .است واژگان ساختار براي مثالي 1 جدول
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 تنظيم ميله به مربوط GMDN ساختار براي مثالي -1 جدول

 
  دندانپزشكي وسايل 03  وسيله هاي گروه

  مجدد استفاده قابل وسايل09
    با  مرتبط
    شونده جمع هاي بخش

  CT465      اعصاب و مغز جراحي  
   CT146     دندانپزشكي  
  CT317      نوزاد /اطفال  
  CT321      مدت طولاني تهاجمي هاي جراحي  
  CT326       شده اندازي راه /شده روشن دستي صورت به  

  177  CT     فلزات  
  CT328      طبيعي حفره    
  CT166       دهاني حيجرا هاي كمكي/ها دهنده انحراف/فيكساتورها  
   CT152      اطفال  
  CT982      مجدد استفاده قابل  
  CT335       منظوره يك  
  CT334       بيمار يك براي استفاده قابل  
  CT337       ستروني يتقابل  
  CT233      يجراح  

    با مرتبط
 GMDN  وسيله عمومي گروه

  جمجمه و صورت تنظيم ميله :اصطلاح
 اي جمجمه جهت كردن آسان منظور به جفت صورت به عموما كه جراحي وسيله : تعريف
 فك هاي استخوان به كه ثابتي صفحات مثال عنوان به( وجمجمه صورت هاي كاشتني صحيح
 در كاربردشانحين  در )جمجمه و صورت ايه دهنده انحراف(وسايل ساير و)شوند مي وصل

 نازك طويل، ميله يك صورت به نوعا وسيله اين.شوند مي استفاده وجمجمه صورت هاي جراحي
 كه شود مي ساخته تيتانيوم آلياژ يا بالا درجه با زنگ ضد استيل از كه شود مي طراحي سختو 
 همچنين .دارد شونده تنظيم وسايل به الحاق براي هايي دهنده اتصال داراي خود انتهاي دو در

  .استقابل استفاده مجدد  وسيله يك اين  .باشد برآمده مياني بخش يك داراي است ممكن
    با مرتبط

 Acme :ساخت  وسيله نوع

  298FK3Z: مدل
  تنظيم ميله : تجاري نام
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  الزامات   5
  وسيله رده  1- 5

 و باشد نمي كامل فهرست اين .است داده ايلف از بخشي و شود مي مديريت GMDN توسط وسيله هاي رده
  )شود مراجعه الف پيوست به(.شود اضافه فهرست به وسيله هاي رده ديگر است ممكن

  وسيله عمومي گروه  2- 5
  كليات  2-1- 5

  .باشند مي ها داده فايل از بخشي و شود مي مديريت GMDN آژانس توسط وسيله عمومي هاي گروه
  .كنيد مراجعه ب پيوست به هوسيل عمومي گروه ايجاد براي
   .باشد  داشته تعلق يلهوس ي رده يك از بيش  به تواند مي وسيله عمومي گروه يك

 .باشد چندگانه مرتبط هاي مترادف و ها مترادف ،الگو اتاصطلاح ،ترجيحي اتاصطلاح شامل بايد واژگان
  .شوند آورده مفرد شكل به بايد اتاصطلاح همه

  

  ها ژهواسر و اختصارات  2-2- 5
 با تواند مي اختصار هر .برد بكار وسيله عمومي گروه هاي نام ايجاد براي توان مي را ها واژهسر و اختصارات
  .شود انتخاب ،شده شناخته اصطلاح پركاربردترين از استفاده

  ترجيحي اصطلاح   2-3- 5
 يكسان يا مشابه ملكردع كه ،دارد اشاره وسايل انواع از اي مجموعه يا وسيله نوع يك به ترجيحي اصطلاح

  .باشند مي يكسان يا مشابه تكنيكي هاي ويژگي داراي كلي بطور يا دارند
  .رود بكار محصول شناسايي براي تواند مي كه است ياصطلاح تنها ترجيحي اصطلاح يك

  :زيرباشد موارد شامل و بوده شفاف بايد ترجيحي اصطلاح
  پايه مفهوم - الف
 جدا پايه مفهوم از كاما بوسيله كه كننده توصيف چند يا يك پايه مفهوم دامها در ) باشد مناسب اگر(  -  ب
  .شود آورده شوند، مي
  .كند مي مشخص را كننده توصيف هر ي محدوده فاصله يك و كاما يك  - پ

   Brachytherapy system applicator, remote afterloading, bladder :مثال
  .آورد دست به را تري اختصاصي بندي طبقه توان مي بيشتر هاي كننده توصيف افزودن با

  .گيرد قرار اوليه بندي فهرست مبناي بايد پايه مفهوم
  .دشو استفاده ابهام بدون يها كننده صيفتو از بايد

 و " گوناگون" ،"وسايل" ،"موارد ساير" ،" رقهمتف موارد" مانند كلماتي شامل مبهم هاي كننده توصيف
  .باشد مي "مختلف"
  .شود استفاده ترجيحي اتاصطلاح عنوان به نبايد تجاري هاي نام از

  .كرد ارائه مشخصه 700 حدود با تعريفي عنوان به بايد را ترجيحي اتاصطلاح
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  الگو اتاصطلاح  2-4- 5
 ،پايه فهومم يك از استفاده با ترجيحي اصطلاح دو از بيش كه شود مي استفاده زماني الگو اصطلاح يك از

  .دباشن گرفته شكل
  .باشد گرفته شكل كننده توصيف يك با همراه پايه مفهوم يك از بايد الگو اصطلاح

  .كند مي عمل واژگان در كننده هدايت اصطلاح يك عنوان به تنها الگو اصطلاح يك
  .شود تضمين تواند نمي ترجيحي اصطلاح ي توسعه دليل به ،اصطلاح ماندگاري
  .برد بكار محصول شناسايي براي توان نمي را الگو اتاصطلاح
  .باشد داشته مشخصه 700 از بيشتر نبايد الگو اصطلاح به مربوط تعريف

  ها مترادف   2-5- 5
  .شوند مرتبط باشد مناسب كه الگو اصطلاح يا ترجيحي اصطلاح يك به فقط بايد ها مترادف
  .كنند مي كمك مناسب ترجيحي اصطلاح انتخاب به ها مترادف
  .برد بكار محصول شناسايي براي انتو مين را مترداف اتاصطلاح
  .شوند مرتبط ها مترادف ساير به نبايد ها مترادف

  چندگانه مرتبط هاي مترادف   2-6- 5
 از بيش به تواند مي و بوده برخوردار بالاتري ي مرتبه از نوعا كه است ياصطلاح  چندگانه مرتبط مترادف

  .شود مرتبط ود اين از تركيبي يا الگو اصطلاح يا ترجيحي اصطلاح يك
  بالاتر مرتبه اتاصطلاح   1 مثال

  تيروئيد عملكرد هاي هورمون    : EDMA 1 اصطلاح
  تريدوتيرونين جذب كيت    : GMDN مرتبط هاي واژ

   تيروكسين كيت                                            
  تريدوتيرونين كيت                                            

  آزاد تريدوتيرونين كيت                                            
  آزاد تيروكسين كيت                                            

  تركيبي محصول اتاصطلاح    2 مثال
  استرپتوكوكوس /استافيلوكوكوس شناسايي شناساگرها،  :UMDNS 2 اصطلاح
  فيلوكوكوساستا كيت    : GMDN مرتبط هاي اصطلاح

  استرپتوكوكوس بادي آنتي كيت                                                  
  استرپتوكوكوس ژن آنتي كيت                                                  

  .دارد را مترادف اصطلاح يك مشابه جايگاه و ساختاري شكل ،جندگانه مرتبط مترادف
  .برد بكار محصول شناسايي منظور به توان نمي را گانهندچ مترادف اتاصطلاح

                                                 
1-European diagnostic manufacturers Association 
2-Universal Medical Device Nomenclature System 
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  وسيله نوع   3- 5
 توليد از نمايندگي به يا و توسط و رود مي بكار كننده توليد يك خاص محصول شناسايي براي وسيله انواع

  .شوند مي مديريت وسيله آن كننده
  .باشد مرتبط ترجيحي اصطلاح يك از بيش به نبايد وسيله نوع

 از كدي عنوان تحت بايد وسيله انواع ،كننده توليد توسط شده تعين پيش از اوليه هاي ادهاستف برطبق
  .گيرد قرار اشاره مورد ترجيحي اصطلاح

  جمعي اصطلاح   4- 5
   كنند بندي گروه ،مشترك هاي ويژگي با را ترجيحي اصطلاح چندين بايد جمعي اتاصطلاح

 مي ها داده فايل از بخشي و شده مديريت GMDN ژانسآ توسط اتاصطلاح اين ).شود مراجعه 3-4بند به(
  .كنيد مراجعه د پيوست به .باشند
       

  داده فايل نامه لغت   6
  كليات   6-1

 شده فراهم ،كنند مي سازي پياده داده گاهپاي در را واژگان كه اطلاعات سيستمي طراحان براي بخش اين
 هر .دهد مي ارائه واژگان سيستم داشتن براي را نياز مورد هاي داده فيلد الزامات حداقل بخش اين .است

 مي داده نشان دارد، كاربرد آن براي 5-6 تا 2-6 بند الزامات كه داده فايل بوسيله داده، ساختار در مرحله
  .شود

 نهايي كاربر درخواستي هاي نيازمندي  اساس بر ، داده فايل كل به بيشتري هاي داده فيلد افزودن امكان
  .دارد وجود داده يگاهپا سيستم
  .باشد است، آمده    1ايران ملي استاندارد در چه چنان لاتين الفباي صورت به بايد ها مشخصه انتقال

  وسيله رده داده فايل   6-2
  .باشد ،است شده مشخص 2 جدول در كه آنچه نظير بايد فيلدها تعداد حداقل
 يلفا در شده ذخيره اتاصطلاح خودكار ترجمه تسهيل براي ،كد كه است اين اوليه كليد دو داشتن دليل
  .شود استفاده ،ها زبان مختلف انواع بين داده
  .كنيد جعهامر الف الزامي پيوست به مثال براي

 اطلاعات اين از قسمتي 2 جدول در شده توصيف داده فايل سوابق و شوند مي مبادله اطلاعات كه هنگامي
 .شود داده الانتق ،مرتبط سوابق فقط است لازم هستند،

 
 
  

  

                                                 
     .مراجعه كنيدISO/IEC 8859-1 هبتا زمان تدوين اين استاندارد ملي ايران  -2
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  وسيله رده داده فايل الزامات - 2 جدول
  توضيحات دادهردهوفرمت  شناسه
  اوليه كليد  رقم2 عددي،  كد

  اوليه كليد  مشخصه 60 الفبايي،  اصطلاح
  -  مشخصه 1260 الفبايي،  تعريف

  
  وسيله عمومي گروه داده فايل  6-3

 گذاري علامت يابد، مي افزايش و شده شروع10000 از ترتيب به كه اصلي عدد وسيله به بايد داده فيلد كد
  .شود اضافه كد به بايد رقم يك ها، داده فايل به جديد ركورد يك شدن اضافه از بعد .شود
 .باشد 3 جدول در شده مشخص صورت به بايد ،وسيله عمومي گروه اي داده فايل

  
  وسيله عمومي گروه داده فايل الزامات -3 جدول

  توضيحات دادهدهروفرمت  شناسه
  اوليه كليد  رقم5 ،عددي  كد

  اوليه كليد مشخصه 120،عددي الفبايي  اصطلاح
 مقدار كه است يمترادف وسيله گروه اين گاه آن نباشد، صفر مساوي اگر  رقم5،عددي  مترادف كد

  است الگو يا ترجيحي اصطلاح كد آن

  رقم2،عددي الگو كننده مشخص
 عددي مقدار.است الگو يك وسيله گروه گاه آن نباشد، صفر مساوي اگر

 كردن فهرست براي اصطلاح از مشخصه تعداد چه كه دهد مي نشان
    .شود مي استفاده ترجيحي اصطلاح پايه مفهوم تطابق

 7 حداكثر عددي، الفبايي  تعريف
  مشخصه

  2-5 مشابه

 كننده مشخص
  مشخصه 30،الفبايي  محصول

 همه به"نيست محصول مايزت براي" يا" محصول كننده مشخص " عبارت
 تمايز براي اصطلاح كدام كه كند مشخص تا شود مي مربوط اتاصطلاح

  .نيست محصول تمايز براي وكدام است محصول
  .دهد مي نشان را وسايل گروه سوابق از هايي مثال پ پيوست - يادآوري

  

 يلفا در شده ذخيره اتلاحاصط خودكار ترجمه تسهيل براي كد ،كه است اين اوليه كليد دو داشتن دليل
  .شود استفاده ،ها زبان مختلف انواع بين ،داده

 كه چرا ،ندارد دوجو ،دهد ارتباط يلهوس گروه داده فايل به را آن كه خارجي كليد هيچ داده فايل اين در 
 پايگاه ابزار در موجود )يها(روش بايد سيستم طراح .ندارد وجود داده فايل دو اين بين چند به چند ارتباط
 به داده فايل يك داشتن ،روش ترين رايج .گيرد كار به چند به چند ارتباط اين به يابي دست براي را داده

  .است سيلهو عمومي گروه و سيلهو  ي دهر ركوردهاي كد براي خارجي كليد عنوان
 كليد نوانع به نبايد نيست صفر الگو كننده مشخص يا مترادف كد كه جايي ،عمومي هاي گروه سوابق كد

  .شود استفاده مربوط داده فايل در خارجي
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 حالتي چنين در ،نباشد دسترس در واژگان سيستم هاي زبان هاي نسخه تمامي در است ممكن سوابق اين
  )شود مراجعه پ پيوست به( .داشت نخواهد وجود اي رابطه هيچ

 ايران ملي استاندارد اين با كه يهاي داده انتقال در 9999 تا 1 محدوده در وسيله عمومي گروه كدهاي از
 يلهوس نوعي هاي گروه اصلي ليست كه كند مي ايجاب موضوع اين .نمود استفاده توان نمي ،دارد تمطابق
 9999تا 1 محدوده در وسيله عمومي گروه كدهاي .نباشد ،دارند را فوق مقادير كه كوردهايير شامل هرگز

 جهت نهايي كاربران كار راحتي براي كدها اين .اند شده اشتهد نگه نهايي كاربران استفاده براي منحصرا
  .اند شده داده قرار دسترس در هستند استاندارد اين محدوده از خارج كه هايي اصطلاح ذخيره

  وسيله نوع داده فايل   6-4
  .باشد ،گرديده مشخص 4 جدول در چه آن با مطابق بايد فيلدها تعداد حداقل

  

  وسيله نوع داده فايل الزامات – 4 جدول

  
  .باشند فرد به منحصر بايد " مدل" و "ساخت " داده فيلد محتواي گرفتن قرار هم دنبال به
 لازم كه زمان هر .شود مي استفاده وسيله برچسب روي بر كننده توليد معرفي براي "ساخت" داده فيلد از

 قابل سهولت به كه تجاري نام مانند شده كوتاه نسخه يك .شود مشخص ندتوا مي مجاز نمايندگي باشد
  .نمود استفاده توان مي نيز عددي – حرفي تجاري علامت يا باشد تشخيص

 موارد در .باشد وسيله خاص نوع تعيين براي كننده توليد توسط شده استفاده نام بايد داده فيلد مدل
 داده فيلد اين .نمود استفاده توان مي كد بار ي داده يا تجاري نام رنظي اطلاعاتي هاي فرمت ساير از ،مناسب
 توليد از متفاوت بهرهاي يا منفرد وسيله براي شده گرفته نظر در بهر شماره يا ساخت سري شماره با نبايد

  .شود گرفته اشتباه
 يك بوسيله شده فادهاست مدل نام كه است اين باشد اوليه كليد دهنده نشان كه داده فيلد دو داشتن دليل
 خود نام تا نموده استفاده مختلف هاي ساخت توليد هنگام به كننده توليد همان كه نامي حتي(كننده توليد

 به آن از استفاده براي )دهد نشان گيرد، قرار استفاده مورد ديگر گانسازند وسيله به شده داده احتمال كه را
                                                     .نيست مناسب اوليه كليد عنوان
 در كنترل قابل اوليه كليد عنوان به )عددي( منفرد داده فيلد يك نمودن معين ،سيستم طراحان براي

    .باشد مفيد تواند مي داده فايل براي داده پايگاه سيستم

  توضيحات دادهردهوفرمت  شناسه

 نوع گروه ركورد يك به اتصال ،خارجي كليد  رقم5 ،عددي  وسيله عمومي گروه كد
  دهد مي نشان را وسيله

 نيز خارجي كليد عنوان به تواند مي ثانويه كليد  مشخصه 60 الفبايي، عددي  ساخت
  كند عمل

 مدل و ساخت باشد مرتبط اوليه كليد به كه زماني  مشخصه  60 ،الفبايي عددي  مدل
   دهد مي نشان را
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  .ودش پشتيباني داده تبادل براي انحصاري كد يك  توسط بايد ،وسيله نوع ركورد هر
 .نمود مرتبط وسيله نوع به را آن بايد شود، مي ثبت داده عنوان به وسيله ريسك كلاس اگر شود مي توصيه
  .شود نمي توصيه ملي استاندارد اين در وسيله عمومي گروه سطح در ريسك بندي طبقه

  

  جمعي اصطلاح داده فايل   6-5
  .است آمده 5 جدول در ،شود گرفته نظر در بايد كه اي شناسه تعداد حداقل

  

  جمعي اصطلاح داده فايل براي الزامات – 5 جدول
  توضيحات )بيشينه(دادهردهوفرمت  هشناس
  اوليه كد  مشخصه 6 ،عددي الفبايي  كد

  اوليه كد  مشخصه 150 ،عددي الفبايي  بخش
  -  مشخصه 300 ،الفبايي  تعريف

  

 مثال عنوان به .است همراه عددينماد ارچه با كه است شده تشكيل الفبايي نماد دو از جمعي اصطلاح كد
CT1234  
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  الف يوستپ
  )اطلاعاتي(
   وسيله هاي رده

  
  

  .دهد مي نشان را وسيله هاي رده از هايي نمونه پيوست اين
 01 : كد -

  Active implantable devices                                                                      فعال كاشتني وسايل :اصطلاح
 )هستند جاذبه يا انسان بدن انرژي از مستقل ديگر عبارت به(كنند مي كار داخلي تغذيه منبع با كه وسايلي

 داخل در دائم يا موقت صورت به و شوند مي وارد انسان بدن درون در پزشكي يا راحيج وسيله عنوان به و
  .مانند مي بدن
 ،كاشتني هاي محرك ،كاشتني تزريقي هاي پمپ ،كاشتني دفيبريلاتورهاي ،فاصلم هاي كاشتني:1 مثال

  آنها جانبي لوازم و قلب ضربان كننده تنظيم هاي دستگاه
 02 : كد -

   Anaesthetic and respiratory devices                                               بيهوشي و تنفسي وسايل : اصطلاح
 يا كنترل براي تنفسي و بيهوشي مواد يا و بخارها ،گازها رساندن يا دادن نشان تامين، براي كه وسايلي
  .شود مي استفاده تنفس و بيهوشي تامين

 ،تنفسي هاي لوله ،ها كننده مرطوب تنفسي، مدارهاي بيهوشي، هاي سيستم هوايي، هاي هرا :2 مثال 
  آنها جانبي لوازم و ونتيلاتورها

 03 : كد -

  Dental devices                                                                                                    دنداني ايلوس : اصطلاح
   .شوند مي استفاده دندان و دهان بيمارهاي از پيشگيري يا و دادن نشان ،تشخيص براي كه وسايلي
 دنداني، مواد ،دندان هاي كاشتني دندان، دستي بزارهايا دنداني، هاي سيمان ،دنداني آمالگام :3 مثال

  آنها جانبي لوازم و آزمايشگاهي وسايل ،دنداني ابزارهاي
 04 : كد -

  Electro mechanical medical devices                                       الكترومكانيكي پزشكي وسايل : اصطلاح
  .كنند مي كار فيزيكي مكانيزم يك طريق از كيمكاني يا الكتريكي انرژي با كه وسايلي
 ،ECG(1(الكتروكارديوگراف ،دياليز هاي سيستم ها، دهنده شوك مخصوص، هاي تخت :4مثال

 ،وعمل معاينه هاي چراغ و ها تخت ،ليزرها تزريق، هاي پمپ ،ها آندوسكوپ ،EEG(2( الكتروانسفالوگراف
  آنها جانبي لوازم و ساكشن هاي سيستم

  

                                                 
1-Electrocardiograghs  
2-Electroencephalographs  
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 05 : كد -

  Hospital hardware                                                                              بيمارستاني افزار سخت : اصطلاح
 در را تسهيلات بعضي اما ،ندارند نقش بيماران درمان يا خيصتش در مستقيم صورت به عموما كه وسايلي

   .آورند مي فراهم زمينه اين
 ،1تورهاياينسينر ،كف هاي پوشش ها، كننده ضدعفوني ها، شوينده ها، حمام هوا، هاي زكنندهتمي :5 لمثا

  آنها جانبي لوازم و ها كننده سترون بيمار، كردن جابجا وسايل ،بيمار هاي تخت
 06 : كد -

  In vitro diagnostic devices                                                            تني برون تشخيصي وسايل : اصطلاح
 بدن از شده گرفته باليني هاي نمونه بررسي با پاتولوژيك يا فيزيولوژيك شرايط تخمين براي كه وسايلي
  .شوند مي استفاده بيمار
 بيرون تشخيصي تست هاي كيت و كاليبراتورها/كنترلها ،خون قند دادن نمايش وسايل ، آنالايزرها :6 مثال
  آنها جانبي لوازم و ميكروبي حساسيت هاي سيستم  ،آزمايشگاهي كنترل وسايل ،اتورهاكاليبر ،IVD(2( تني

 07 : كد -

         Non-active implantable devices                                                        غيرفعال كاشتني وسايل : اصطلاح
 مي قرار بدن داخل در جراحي يا پزشكي سيلهو يك عنوان به داخلي تغذيه منبع يك بدون كه وسايلي
  .مانند مي باقي آن در روز 30 از بيش براي و گيرند
 ارتوپدي، كننده ثابت هاي ستمسي ،)تنفسي - خوني( آمبولي ي ها اشتنيك ،عروقي قلبي ي ها گيره :7 مثال

  آنها جانبي لوازم و استخواني پروتزهاي قلبي، هاي دريچه رحمي، داخل وسايل
 08 : كد -

      Ophthalmic and optical devices                                                نوري يا پزشكي چشم وسايل : اصطلاح
  .شود مي استفاده چشم با مربط عيوب تصحيح يا دادن نمايش پيشگيري، ،تشخيص براي كه وسايلي
 ،پزشكي چشم تست ابزار ، 3ها لامپ ليتاس ،چشمي داخل لنزهاي ها، كراتوم تماسي، لنزهاي :8 مثال

  آنها جانبي لوازم و چشمي هاي فشارسنج ،4فيكاسيونفاكوامولسي هاي سيستم
 09 : كد -

       Reusable devices                                                                             مجدد استفاده قابل وسايل : اصطلاح
 بين وپاكسازي يسترون براي غالبا و گيرند قرار استفاده مورد دوره يك از بيش براي واندت مي كه وسايلي

   .شوند مي استفاده ها دوره
 ابزار ،اسكار ارزيابي ابزار ها، اره ،دارويي پذيرش هاي كيت ها، هموستات ،ارتجاعي باندهاي ،ها دريل :9 مثال

  آنها جانبي لوازم و )ها اسكالپ و ورهارتراكت ها، قيچي ها، اسكنه( مصرف بار چند جراحي

                                                 
 .مرده سوزانده مي شودي كوره اي كه در آن لاشه  -1

2. In Vitro Diagnostic 
  .لامپ هايي كه روي سر قرار مي گيرند -3

4. Phacoemulicification 



18 

  

  10 : كد -
    Single-use devices                                                                                     مصرف يكبار وسايل : اصطلاح
   .شود مي هاستفاد مشخص فرآيند يك خلال در بيمار يك يراي با شده استفاده بار يك براي كه وسايلي
 كيت الكترودها، ها، لباس ،ها كاندوم رها،تكات ،گيري خون وسايل ،باندها ضدحساسيت، هاي چسب :10مثال

 جاذب ،ها اسكالپ كانولا،( مصرف يكبار جراحي ابزار ،ها سوزنسر ،) رگي داخل تزريق وپسي،بي ( ستها/ها
  آنها جانبي لوازم و )ها

 11: كد -

  Assistive products for persons with  disability            ناتواني داراي فرادا براي كمكي وسايل : اصطلاح
 يك جبران  يا ناتواني، از پيشگيري يا صدمه يك تسكين براي كه خاصي موردقبول يا شده توليد وسايلي
  .شوند مي استفاده نقص
 كننده كمك بالابرها، ،شنوايي هاي كننده كمك بغل، زير عصاي ها، سنج شنوايي ،نوعيمص اعضاء :11 مثال
  آنها انبيج لوازم و ويلچرها ،توانبخشي وسايل چرخش، هاي

 12: كد -

                             Diagnostic and therapeutic radiation  devices    تشعشعي يتشخيصو يدرمان وسايل :اصطلاح
ــا كــه يوســايل     ــرژي از اســتفاده ب ــرژي ،1تنــي درون وپهــايايزوت لشــام تشعشــعي هــاي ان               هــاي ذره ان

  بـراي  ،ايكـس  اشـعه  صوت، ماوراء اي، هسته انرژي ،MRI)(2مغناطيسي تشديد برداري تصوير شده، تحريك
  .شوند مي استفاده درماني تشعشع از استفاده با بهبود يا تشخيصي تصويربرداري افاهد

 نگاري مقطع هاي سيستم استخواني، جذب جشسن هاي سيستم دهنده، شتاب هاي سيستم :12مثال
 نگاري مقطع سيتم ،)MRI( تشديدمغناطيسي برداري تصوير هاي سيستم ،3)(CTمحاسباتي )توموگرافي(

  آنها جانبي ولوازم  ايكس اشعه هاي سيستم ، PET(4( يافته گسيل پوزيترون
  .اند شده حذف راديويي كننده گرم وسايل - يادآوري

 13: كد -

  Complementary therapy devices                                                          تكميلي درماني لوساي :اصطلاح
 وسايل اين .شود مي استفاده بيماري رماند يا تشخيص براي معمولي يا متناوب هاي روش در كه وسايلي
 انرژي سيستم به معمولا ردشانكارب .شوند استفاده 5آلوپاتيك طب تكميل در يا تنهايي به است ممكن
  .است مربوط طبيعي

                                                 
1.In Vivo 
2.Magnetic Resonance Imaging 
3- Computed Tomography 
4- Positron Emission Tomography 

  .سنتي چيني است كه در آن از گياه موكسا يا موگورس استفاده مي شود) طب سوزني(يك روش درماني. 5
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 وسايل رباها، آهن زيستي، انرژي تصويرسازي هاي سيستم /افزارها نرم سوزني، طب وسايل :13 مثال
  ساكشن هاي كاپ ،1شناماكسيب
 14: كد -

                                                                      Biological derived devicesبيولوژي از شده مشتق وسايل : اصطلاح

  .شوند مي مشتق آنها محصولات از ويا بوده حيوان يا انسان هاي بافت شامل كه وسايلي
  بافت كشت محصولات ،قلبي هاي دريچه :14 مثال

 15: كد -

  سلامت مراقبت هاي كننده مطابقت و محصولات : اصطلاح

Healthcare facility product and adaptations  
 هاي مراقبت براي ويا  سلامت تسهيلات ي استفاده يا ربردكا براي ساختماني مرتبط محصولات و اثاثيه

  .شوند نمي شامل را بيماري مرتبط درمان يا بيماري تشخيص كه خانگي
 سيستم الكتريكي، ايمني هاي سيستم مثال عنوان به(ايمني هاي سيستم الكتريكي، هاي خروجي  15مثال
 توالت مثال عنوان به (بهداشتي محصولات ،برق ثابت هاي توليدكننده ،)افراد به كمك ردهندههشدا هاي
 خوب، ونقل حمل هاي سيستم ديوار،/كف پايدار هاي پوشش ،)روزمره بهداشت براي حمام و مخصوص هاي
  آنها جانبي لوازمو شده سازگار و استاندارد اثاثيه

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
 
 
 
 
 
 

                                                 
1. Moxibustion 
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  ب پيوست
  )اطلاعاتي(

   يلهوس عمومي گروه يها مترادف و اتاصطلاح ساخت ي نحوه از هايي مثال
  

   كليات  1-ب
  .است آمده ،نامگذاري نمودن روز به و وسيله عمومي گروه اتاصطلاح ايجاد براي هايي مثال پيوست ايندر

  .هستند ابهام رفع منظور به اند شده استفاده ها مثال اين در كه اتياصطلاح
   وسيله عمومي گروه اتطلاحاص ساختار 2-ب

 در كه طوري به ،كند فراهم را را كاربردي نمايه با واژگان كه باشد اي مشخصه داراي بايد ترجيحي اصطلاح
 مبناي بر توان مي امكان صورت در ،كننده توصيف از .بماند باقي وسيله از كنندگان استفاده و كاربران ذهن

 داشته عموميت اصطلاح چند مورد در كه هنگامي ويژه به ،وسايل كاربرد دامنه مشخصات يا خصوصيات
  .نمود استفاده آن متداول كارگيري به با ،باشد

 توصيف چند يا يك با كه)اسمي عبارت يا مفرد اسم (است پايه مفهوم ،ترجيحي اصطلاح عمومي ساختار
 پايه مفهوم .شود مي بالدن ند،شو مي محدود يا جدا )،( كاما وسيله به كه )صفتي عبارت يا صفت (كننده

  .شود مي داده توضيح  ها كننده توصيف با بيشتر كه است پزشكي وسيله عمومي گروه بيان ترين گسترده
 با اصطلاح به )تر عام( تر گسترده دامنه با اصطلاح از بايد كه آيند مي چپ به راست از ها كننده توصيف
  .شود مرتب )تر تخصصي( محدودتر دامنه
  وسيله عمومي گروه اتاصطلاح زا هايي مثال  3-ب
  :شود ساخته زير روش به بايد ترجيحي اصطلاح يك  1-3-ب

  كننده توصيف                           كننده توصيف                           پايه مفهوم           
         توصيفي عبارت يا صفت               توصيفي عبارت يا صفت           اسمي عبارت يا اسم           

 با كه ،هستند پايه مفهوم پايه بر شده ساخته ترجيحي اتاصطلاح از هايي مثال زير موارد 2-3-ب
  .شوند مي دنبال كننده توصيف

  نايلون ،بخيه  :1 مثال
  اتيلن پلي ،بخيه :2 مثال
  ناتوگليك پلي ،بخيه :3مثال
 ي دامنه كه هستند كننده توصيف از استفاده با يترجيح اتاصطلاح از هايي مثال زير موارد 3-3-ب

  .دهد مي انعكاس را شوند مي نامگذاري اصطلاح ي بوسيله كه وسايلي كاربرد
  هموفيلتراسيون سيستم :1 مثال
  صفاقي دياليز سيستم :2 مثال
  همودياليز سيستم :3مثال
    محافظ كف /هوا حباب همودياليز سيستم :4مثال
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  همودياليز سيستم اتكربن بي مخلوط : 5مثال
 ممكن الگو يك دارد، وجود مشابه ي پايه مفهوم با ترجيحي اصطلاح دو از بيش كه هنگامي 4-3-ب

  .شود معرفي است
  )ويژه(سنج شنوايي :1مثال
  شنيداري ي شده تحريك پاسخ ،سنج شنوايي :2مثال
  خودكار ضبط سنج، شنوايي :3مثال
  رايانه توسط كنترل سنج، شنوايي :4مثال
  :هستند ها مترادف از هايي مثال زير واردم   5-3-ب

   ) ويژه( ،الكترونيك سنج، فشارخون با مرتبط  دينامپ  :1مثال
      خودكار دفيبريلاتور، با مرتبط )AED)efibrillatord ternalxe utomatica :2مثال
  )ويژه( ريوي ،آورنده هوش به با مرتبط هوا ي كيسه :3مثال
 فهم قابل واژگان فهرست كنندگان استفاده تمام براي كه ،شود نوشته صورتي به دباي تعريف هر  6-3-ب

  .باشد
  )ويژه( ،سنج شنوايي :1مثال
 وسيله اين .كند ارزيابي را شنوايي سطح بايد كه ،شنوايي سنجش براي شده طراحي الكتريكي ي وسيله يك
 مي استفاده شنوايي تشخيص زيابيار هدايت براي ها سيگنال و آزمون هاي تن ي شده كنترل سطوح از

  .كند مي كمك گوش بيماري نوع هر تشخيص در و كند
  رايانه توسط شده كنترل خودكار، سنج، شنوايي :2مثال
 داراي هاي تن فرستادن ي وسيله به كه بيمار شنوايي ارزيابي براي شده طراحي الكتريكي ي وسيله يك

 يك .است شده طراحي بيمار شنوايي ي آستانه سطح تشخيص براي بيمار، گوش به افزاينده و كاهنده شدت
 پشت را سنجي شنوايي مقياس كه ،كند مي توليد را هايي تن خودكار به كه ابزار در پردازنده يك يا و رايانه
 مي ضبط را بيمار هاي پاسخ چنين هم وسيله اين .كند مي كنترل را فركانس و صدا شدت و گذارد مي سر
 فركانس ي ارائه ظرفيت داراي است ممكن وسيله اين .دهد مي نمايش را شنوايي ي تانهآس احتمالا و كند

 ارائه را ضرباني يا و پيوسته تن هاي خروجي است ممكن همچنين .باشد پيوسته متغير فركانس يا معين
  .دهد
   اختصارات  4-ب

 آنها از قسمتي عنوان به يا كامل اصطلاح يا مترادف يك در استفاده مورد اختصارات از هايي مثال زير موارد
  :هستند
  خودكار بيهوشي ضبط ي نگهدارنده   )eeper)k ecordr naesthesiaa utomatedaAARK  :1مثال
  هوايي راه پيوسته مثبت فشار واحد  ressureunit)p irwaya ositivep ontinuouscunit( CPAP   : 2مثال
  شيوه مثال  5-ب
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 هب .باشد بزرگ حروف با بايد وسيله عمومي گروه اصطلاح يا وسيله ي رده اصطلاح حرف اولين 1-5-ب
  .شوند نوشته كوچك حروف با بايد حروف تمامي علاوه
 دفيبريلاتور          پايه مفهوم بزرگ حرف اولين :1مثال

     .شود مي دنبال كوچك حروف با كننده توصيف ي بوسيله كه پايه مفهوم بزرگ حرف اولين :2مثال

 عمومي هدف سكوپ،ميكرو

 استفاده مترادف اصطلاح اسامي يا وسيله عمومي گروه اصطلاح در است ممكن بزرگ حروف 2-5-ب
  .شوند
 Von Frey hairs       : مخترع نام :1مثال

    Anti-B2- glycoseprotein I antibody calibrator      : شيميايي مواد :2مثال
 X-ray support, C-arm     : وسيله نام :3مثال

  گذاري هنشان  6 -ب 
  .است آمده 1- 6 بند در شوند مي استفاده واژگان در كه علاماتي ترتيب
   زير موارد
 شود مي استفاده كاما يا كننده توصيف عنوان به                  )،( كاما -

 شود مي استفاده مركب كلمات ايجاد براي            )-( ربط خط -

 هردو يا و "يا" ديگر بصورت يا "و" معناي به                 )/( مميز -

  شود مي استفاده آپاستروف عنوان به يا شيميايي اسامي از بعضي در           )´(آپاستروف -

 شود مي استفاده شيميايي اسامي از تعدادي در        )+(جمع علامت -
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  پ پيوست
  )اطلاعاتي(

  وسيله موميع گروه سوابق از هايي مثال
  

  كليات
  .دهد مي ارائه را وسيله عمومي گروه سوابق از هايي مثال پيوست اين

  
  ترجيحي  اصطلاح

  

يكنندهمشخص  مترادف كد  اصطلاح  كد
  محصول ي كننده مشخص  تعريف  الگو

 دياليز، 12346
      0  0  ادرار/سرم

  
 يك اصطلاح كه دهد مي نشان علاوه هب ،است صفر هردو ،الگو كننده مشخص فيلد و كد فيلد مترادف
  .است ترجيحي اصطلاح

  
  الگو اصطلاح

يكنندهمشخص  مترادف كد  اصطلاح  كد
  محصول ي كننده مشخص  تعريف  الگو

 دياليز، 12346
      10  0  )ويژه(

 الگو اصطلاح يك ،اصطلاح كند مشخص تا است شده تنظيم 10 تا الگو ي كننده مشخص فيلد مورد اين در
 كه ترجيحي اصطلاحات جستجوي براي داده فيلد از اول مشخصه ده كه كند مي شخصم زمان هم و ،است

  .شوند مي استفاده ،شوند مي شروع مشابه مشخصه ده با
  

  مترادف اصطلاح

يكنندهمشخص  مترادف كد  اصطلاح  كد
  محصول ي كننده مشخص  تعريف  الگو

 ادرار |سرم 12347
      0  12345  دياليز

  .شود مي شامل را استفاده مورد )الگو اصطلاح يا (ترجيحي  لاحاصط كد ،كد فيلد مترادف
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  ت پيوست
  )اطلاعاتي(

  جمعي اتاصطلاح از هايي مثال
  .دهد مي ارائه را جمعي اصطلاحات از هايي مثال پيوست اين

  

 CT101 : كد -

   شنوايي ترميم وسايل / شنوايي هاي هكنند كمك : اصطلاح
Hearing aids/Hearing restoration devices  

 منظور به كاربر بدن در )كوهلر هاي كاشتني ( كاشتني وسيله به كه شنوايي ترميم و صدا افزايش وسايل
 مي عمل استخوان هدايت هاي روش يا هوا ي وسيله به كه شوند، مي پوشيده شنوايي ترميم در مشاركت

  .كنند
  

 CT102 : كد -

    كمكي وسايل يا پزشكي مقاصد براي ها تخت :اصطلاح
Beds for medical purposes and ancillary devices  

 دوره طول در شده بستري فرد استراحت و خواب براي كه است كمكي پايه و تشك شامل كه وسايلي
  .شود مي استفاده صدمه يا نقص يك جبران يا و بيماري تسكين يا درمان ،پيشگيري بيماري، بروز تشخيص،

  

 CT103 : كد -

                                    Assistive mobility aids for disabled              ناتوان داراي افراد براي حركتي ككم ابزار :اصطلاح

 ،كند حركت ديگر ي نقطه به نقطه يك از تا دهد مي را امكان اين حركت در ناتوان فرد به كه كمكي وسايل
  .شود جابجا پرستار فرد كمك بدون يا
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  ث پيوست
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  فارسي به انگليسي واژنامه
  

  Absorbent  جاذب

   Accelerator system  دهنده شتاب سيستم

  Acupuncture needles/devices  سوزني طب وسايل

  Adhesive tape  حساسيت ضد چسب

   Air cleaner  هوا تميزكننده

  Airway  هوايي راه

   Ambu bag  هوا كيسه

  Anaesthesia system  بيهوشي سيستم

   Analyser   رآنالايز

  Artificial limb  يمصنوع عصاي

 Audiometer  سنج شنوايي

 Bio-energy mapping system/software  زيستي تصويرسازي يها سيستم/افزار نرم

 Blood collection devices  گيري خون وسايل

 Blood glucose monitoring devices  خون قند دادن نمايش وسايل

  Bone absorptiometric system  استخواني جذب سنجش سيستم

 Bone prosthese  استخوان پروتز

  Breathing circuit  تنفسي مدار

 Calibrator  كاليبراتور

 Cannulae  كانولا

 Cardiovascular clip  عروقي قلبي هرگي

 Catheter  كاتتر

 Chisel  اسكنه

   Cochlear implant  مفاصل كاشتني

   Computed tomography (CT) system  محاسباتي نگاري مقطع سيستم

 Condom  كاندوم

  Contact lens  تماسي لنز

 Crutche  زيربغل عصاي

 Defibrillator  دفيبريلاتور

   Dental amalgam  انيدند آمالگام
 Dental cement  دنداني سيمان

   Dental hand instruments  دنداني دستي ابزارهاي
 Dental implant  دندان كاشتني

 Dental materials  دنداني مواد

  Dental tools  دنداني ابزارهاي

 Detergent  شوينده
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 Dialysis system  دياليز سيستم

 Dinamap  دينامپ

 Disinfectant  كننده ضدعفوني

 Dressing  لباس

 Drill  لدري

 Elastic bandage  ارتجاعي باند

 Electrical outlet  الكتريكي خروجي

 Electrocardiograph (ECG)  الكتروكارديوگراف

 Electroencephalograph (EEG)  الكتروانسفالوگراف

  Embolization implant  )تنفسي - خوني(آمبولي كاشتني

 Endoscope  آندوسكوپ

 Fixed generator  برق ثابت ليدكنندهتو

 Haemostat  هموستات

 Hearing aid  شنوايي كننده كمك

 Heart valve  قلب دريچه

   Humidifier  كننده مرطوب

  Implantable defibrillator  كاشتني دفيبريلاتور

  Implantable infusion pump  كاشتني تزريقي پمپ

 Implantable stimulator  محرك كاشتني

  Incinerator  نراتوراينسي
 Intraocular lense  چشمي داخل لنز

  Intrauterine devices  رحمي داخل وسايل
 Intravenous infusion  رگي داخل تزريق

 In vitro diagnostic (IVD) test kit  برون تني تشخيصي تست كيت

 Keratome  كراتوم

 Laser  ليزر

 Lift  بالابر

 Magnet  آهنربا

 Magnetic resonance imaging (MRI) system  مغناطيسي ديدتش تصويربرداري سيستم

 Medicine administration kit  دارويي پذيرش كيت

 Microbial sensitivity system  ميكروبي حساسيت سيستم

 Moxibustion devices  ماكسيباشن وسايل

 Needle  سرسوزن

 Operation/Examination table/light  عمل يا معاينه ميز يا چراغ

 Ophthalmic test instruments  پزشكي چشم تست ابزار

 Orientation aid  چرخش كننده كمك

  Orthopaedic fixation system  ارتوپدي كننده ثابت سيستم

 Pacemaker  قلب ضربان كننده تنظيم دستگاه
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 Patient bed  بيمار تخت

 Patient transfer equipments  بيمار كردن جابجا تجهيزات

 Personnel assistance warning system  افراد به كمك دهنده شداره سيستم

 Phacoemulsification system  فاكوامولسيفيكاسيون سيستم

 Positron emission tomography (PET) system  يافته گسيل پوزيترون نگاري مقطع سيستم

 Rehabilitation devices  توانبخشي وسايل

 Retractor  رتراكتور

 Sanitation products  بهداشتي محصولات

 Saw  هار

 Scalpel  اسكالپ

 Scar management garment  اسكار ارزيابي ابزار

 Scissor  قيچي

 Slit lamp  لامپ اسليت

 Sterilizer  كننده سترون

 Suction cup  ساكشن كاپ

 Suction system  ساكشن سيستم

 Tissue growth products  بافت كشت محصولات

 Tonometer  چشمي فشارسنج

 Tracheal tube  تنفسي لوله

  Ventilator  ونتيلاتور

 Wheelchair  ويلچر

  X-ray system  ايكس اشعه سيستم

                                                                                                  


