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 QU-WI-06:شماره سند

  
 )اصول ايمني و عملكرد وسايل پزشكي(الزامات اساسي

  مقدمه 
به دامنه وسيعي از وسايل مانند وسيله سـاده اي چـون گوشـي پزشـكي تـا تجهيـزات پيچيـده اي        » 1وسايل پزشكي«اصطلاح 

و ديگر فـن آوريهـاي سـلامت بـراي مراقبـت و      وسايل پزشكي مانند داروها . همچون ماشين هاي دياليز خون اطلاق مي شود
لذا كيفيت و كارايي فعاليتهاي درمـاني و  . درمان بيماران ضروري است و امروزه جزء لاينفك بخش بهداشت و درمان شده است

  .بهداشت رابطه نزديكي با كيفيت و كارآيي و ايمني اينگونه وسايل پيدا كرده است
بـا   2009ميليارد دلار تخمين زده مي شود كه انتظار مي رود وسعت اين بازار در سـال   150وسعت بازار وسايل پزشكي بيش از 

هزينه هاي ناشي از  توسعه وسايل پزشكي بالتبع هزينه درمان . ميليون دلار برسد 800ميليارد و 186درصد به ميزان  5تا  4نرخ 
  . مي دهدو به دنبال آن فشار مالي بر سيستم هاي بيمه و بيماران را افزايش 

در كشور ما نيز با توجه به ميلياردها ريال هزينه اي كه سالانه براي خريد وسايل پزشكي در بخشهاي خصوصي و دولتي صـرف  
مي شود و با توجه به ارزش بسيار بالاي تجهيزات موجود در سطح كشور و لزوم نگهداري و استفاده بهينه از اين سـرمايه هـاي   

م ايمني و سلامت جامعه با اين وسايل، تدوين ضوابط و مقررات كارآ و راهگشـا در زمينـه وسـايل    ملي و همچنين ارتباط مستقي
  .پزشكي براي ارتقاء سطح ايمني، كارآيي و بهينه سازي مصارف مالي در اين حوزه ضروري به نظر مي رسد

يمني و عملكرد وسايل پزشكي مطرح مي بنابر تجارب كشورهاي توسعه يافته، يكي از كليدي ترين مباحثي كه در زمينه كنترل ا
، 9 اين موضـوع در مـاده  . گردد وجود الزامات اساسي است كه مطابقت با آن ضمانت كننده ايمني و عملكرد مناسب وسيله باشد

مورد اشاره قرار  ط مقام محترم وزارت ابلاغ گرديده،توس 1386 بهمنكه در » آيين نامه تجهيزات پزشكي« فصل سوم 13و  12
  . فته استگر

هيـه  تمجموعه حاضر با اين هدف و با استفاده از منابع معتبر جهاني و با لحاظ نمودن نظريات صاحبنظران و كارشناسان مربوطه 
  .گرديده و در اختيار توليدكنندگان و واردكنندگان وسايل پزشكي قرار مي گيرد

  
 دامنه كاربرددلايل توجيهي، هدف و  -1

 دلايل توجيهي  1-1
، فوايد قابل توجهي بـراي توليـد كننـده،    انتخاب و بكارگيري همسان اصول ايمني و عملكرد يك وسيله پزشكي شناسايي،

وسـيله را   ارائـه  طراحي، توليـد و  بر اساس اين اصول، توليدكننده. كاربر، بيمار يا مصرف كننده و نظارت كننده قانوني دارد
  . متناسب با حيطه كاربرد آن انجام مي دهد

  
 فهد 1-2

شش الزام عمومي در رابطه با ايمني و عملكرد را كه براي كليه وسايل پزشكي بكار گرفته مـي شـود، تشـريح     اين ضوابط
در خصوص ايمني و عملكرد، برخي الزامات براي گـروه   ساختبه منظور ارائه ليست جامعي از الزامات طراحي و . مي نمايد

  :ه صورت زير تقسيم بندي شده اندهاي خاصي از وسايل پزشكي كاربرد دارند، كه ب
 ؛شيميايي ، فيزيكي و بيولوژيكيويژگيهاي  •
 ؛عفونت و آلودگي ميكروبي •
 ؛توليد و شرايط محيطي آن •
 تشخيصي؛يا وسايل با كاربرد اندازه گيري  •
 حفاظت در برابر تشعشعات؛ •
 ؛به منبع انرژيمتصل يا مجهز وسايل پزشكي لازم براي شرايط  •

                                                 
1 Medical Devices 
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  ؛هاي مكانيكي حفاظت در برابر ريسك •
  ؛حفاظت بيمار در مقابل خطرات مواد يا منابع انرژي •
 ؛ 2يا خودتزريق 1وسايل خودآزمونحفاظت بيمار در مقابل  •
   ؛اطلاعات فراهم شده توسط توليد كننده •
  ).هرجا كه لازم باشد( ارزيابي باليني قبيلارزيابي عملكرد از  •
وسيله پزشكي توليدي خود را انتخاب نمـوده  لزامات كاربردي در رابطه با ساخت، اطراحي و در زمينه  بايد توليدكننده: توجه

  .نمايدمستند و دلايل مستثنا نمودن ساير موارد را 
تصديق اين تصميم گيري در حين روال ارزيابي انطباق سه ارزيابي كننده انطباق يا اداره كل تجهيزات پزشكي مسئول سمو

  .مي باشد
 
 دامنه كاربرد 1-3

  . مـي گـردد   ،آيـين نامـه تجهيـزات پزشـكي     3مـاده   ،تعريف وسيله پزشـكي  موضوعتمام محصولات  مشمولط اين ضواب
گرفته شده از بدن انسان نمونه هاي  هاي تشخيص طبي كه براي بررسي گاهوسايل آزمايش اين ضوابط در زمينه همچنين

  . كاربرد دارد استفاده مي شوند نيز
  

 منبع -2
Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices, Global 
Harmonization Task Force  (GHTF/SG1/N41R9:2005) 

 
 فيتعار - 3

  : 3آسيب
   .و يا محيط 4يا صدمات به متعلقات صدمات فيزيكي به سلامتي انسان،جراحات يا 

  )ISO/IEC Guide 51:1999 -منبع (
  :5باليني ارزيابي

و با بكارگيري  ربوطه و يا بازنگري و ارزيابي داده هاي جمع آوري شده از طريق تحقيقات بالينيبازنگري مقالات علمي م
  .روشهاي مدون و استاندارد

  :6ارزيابي عملكرد
، مقالات علمي و هر جا كه لازم ي كه در حال حاضر در دسترس مي باشندبازنگري عملكرد وسيله پزشكي بر اساس داده هاي

  .ي حيواني يا آزمايشگاهيباشد، تحقيقات بالين
  : اداره كل

  درمان و آموزش پزشكي ،اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت
  :7تحقيقات باليني

                                                 
1 Self-Testing 
2 Self-Administration 
3 Harm 
4 Property 
5 Clinical Evaluation 
6 Performance evaluation 
7 Clinical investigation 
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بـراي   اين مطالعات. به روشهاي آماري انتخاب شده اند كهافرادي مطالعات سيستماتيك طرح ريزي و برنامه ريزي شده بر روي 
  .دانجام مي شو يك وسيله خاص ديق ايمني و يا عملكردتص

  )ISO/DIS 14155-1 –منبع (

  : 1هدف/حيطه كاربرد
فرآيند، يا خدمات كه در مشخصات، دستورالعمل هـا و اطلاعـات فـراهم    استفاده از يك محصول، هدف سازنده با توجه به 

  .شده است به صورت ملموس و كاملا شفاف بيان شده توسط سازنده
  )CFR 801.4 21–منبع (

   :2خطر
  . آسيب لقوهبا منشاء

  )ISO/IEC Guide 51:1999 -منبع (

  : 3ريسك
  . شدت آنو  يك آسيب احتمال ايجاد مجموعه

  )ISO/IEC Guide 51:1999 -منبع (
  :4وسايل خودآزمون يا خود تزريق

اكز هر وسيله اي كه حيطه كاربرد مورد نظر سازنده آنها به گونه اي است كه افراد غيرحرفه اي در محيط هاي خارج از مر
  .درماني قادر به استفاده از آن باشند

  )Directive 98/79/ECبر اساس  – منبع(
  : 5وسيله پزشكي

ملزومات، تجهيزات و دستگاه هاي پزشكي كه به طور عام تجهيزات پزشكي ناميده مي شوند شامل هرگونه كالا، وسايل ، 
اليبراتورهاي آزمايشگاهي و نرم افزارها كه توسط توليد كننده براي ابزار ، لوازم ، ماشين آلات ، كاشتني ها ،  مواد ، معرف ها ، ك

به منظور دسترسي به يكي از اهداف ذيل عرضه مـي گردنـد؛ مـي    ) به تنهايي يا به صورت تلفيقي با ساير اقلام مرتبط ( انسان 
  : باشند 

  تشخيص ، پايش ، پيشگيري ، درمان و يا كاهش بيماري؛ •
 امه فرآيند حيات؛حمايت يا پشتيباني از اد •
 كنترل و جلوگيري از بارداري؛ •
وسايل يا محيط جهت انجام مطلوب اقدامات ) يا ضد عفوني و تميز كردن ( ايجاد فرآيند سترون كردن  •

 پزشكي، درماني و بهداشتي؛
فراهم نمودن اطلاعات جهت نيل به اهداف پزشكي به كمك روش هاي آزمايشـگاهي بـر روي نمونـه     •

 ساني؛هاي اخذ شده ان
 تشخيص ، پايش ، درمان ، تسكين ، جبران و يا به تعويق انداختن آسيب يا معلوليت؛ •
  .تحقيق ، بررسي ، جايگزيني يا اصلاح آناتومي يا يك فرآيند فيزيولوژيك •

 
اين تعريف شامل موادي كه تاثير اصلي يا هدف طراحي آنها بر بدن انسان بر پايه روش هـاي داروئـي، ايمنـي     -1تبصره 

  .ناسي و يا متابوليكي است نخواهد بود ش

                                                 
1 Intended use/purpose 
2 Hazard 
3 Risk 
4 Device for self-testing/self-administration 
5 Medical  device 
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كالاها ، مواد ، معرف ها ، كاليبراتورها ، وسايل جمع آوري و نگهـداري نمونـه ، مـواد و محلـول هـاي كنتـرل        -2تبصره 
  .آزمايشگاهي و دندانپزشكي كه تعريف قانوني دارو بر آنها مترتب نگردد شامل تجهيزات پزشكي مي باشند

 )نامه تجهيزات پزشكيآيين  3ماده -منبع (

  :1نمونه
يا ديگر نمونه هاي همراه بدن كه براي آزمايش، مطالعه، يا تحليل يك يا تعدادي كميت  بدن، بافت بخشي مجزا از مايعات

    .يا ويژگي اخذ مي شود تا خصوصيت كل تعيين شود
  
 ايمني و عملكرد وسايل پزشكي الزامات اساسي -4

  الزامات عمومي 
توسط  ي خاص آنهاكاربرداهداف  طراحي و ساخته شوند كه در هنگام استفاده تحت شرايط وبگونه اي  يدكي باوسايل پزش 4-1

سلامت دستگاه، شرايط كلينيكي يا ايمني بيمار و  فنياطلاعات  آشنا باآموزش ديده و باتجربه،  و هرجا كه لازم باشد كاربر كاربر
ي حفاظتافتد، مشروط بر آنكه وقتي وسيله از يك سطح مديگر به مخاطره نيافراد هر جا كه لازم باشد ايمني و سلامت  كاربر و
مي تواند مقابل فوايدي كه كه در هنگام استفاده از وسيله ايجاد مي شود در  ، ريسك هاييباشدبرخوردار سلامت ايمني و  بالاي

  .داشته باشد قابل قبول باشدبراي بيمار 
  
با در نظر گرفتن جديد ترين روشها و  استفاده مي شود، طراحي و ساخت وسايل برايه توليد كنندروشهايي كه توسط  4-2

توليدكننده بايد كنترل ريسك انجام دهد زمانيكه كاهش ريسك لازم است،  .دنباش ت داشتهبا اصول ايمني مطابقبايد  ها، كتكني
اصول زير را به ترتيب به  د، توليد كننده بايروشهارين در انتخاب مناسب ت .باشد ريسك باقي مانده همراه هر خطر، قابل قبول تا

  :گيرد كار
هاي مربوطه كه در حيطه كاربرد يا استفاده هاي  مشخص يا قابل پيش بيني و تخمين ريسك خطرات  شناسايي -

  .بيني به وجود مي آيند نادرست قابل پيش
 .يمنذاتاً ا توليد طراحي و  از طريقمكن متا حد وسيله  هاي  كاهش ريسك -
 كاهش ريسك هاي باقي مانده تا حد ممكن به كمك اقدامات حفاظتي، منجمله آلارم ها -
  خطرات باقي مانده در مورد كاربر آگاهي دادن به  -
  
و بگونه اي طراحي ، ساخته و بسته بندي شوند كه براي يك يا . وسايل بايد عملكرد مد نظر توليد كننده را داشته باشند  4-3

 .در قانون مناسب باشند» وسيله پزشكي«ه تعريف چند حوزه از حيط
  
 يا ،كه ايمني بيماراثر مضر داشته باشد، به گونه اي  دنباي 3- 4و2-4و1-4هاي بنددر عملكرد و وِيژگي هاي مورد اشاره  4-4

البته  .ره اندازدده، به مخاطدر طول عمر دستگاه، كه توسط توليد كننده مشخص شديگر را افراد ، هر جا كه لازم باشد كاربر و
توليد هاي كارخانه  دستورالعملمطابق  در شرايط كاربري عادي قرار گيرد و به نحو مناسبيدستگاه اين در صورتي است كه 

  .نگهداري شودكننده 
  
ها و آنها بر مبناي دستورالعمل انبارش اگر نقل و انتقال و به گونه اي طراحي، ساخته و بسته بندي شوند كه  دوسايل باي 4-5

به عنوان (تحت تأثير قرار نگيرداستفاده در حيطه كاربرد مورد نظر حين انجام شود، ويژگي و عملكرد آنها توليد كننده اطلاعات 
  .)مثال نوسان در دما و رطوبت

  
  .مزاياي استفاده از يك وسيله بايد در مقابل اثرات جانبي نامطلوب حاصل از عملكرد آن بيشتر باشد 4-6

  
                                                 
1 Specimen 
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  راحي و ساختط الزامات
  شيميايي ، فيزيكي و بيولوژيكيويژگيهاي  4-7
را » عمومي الزامات« كه مشخصات و عملكرد ذكر شده در بخشوسايل بايستي به گونه اي طراحي و ساخته شوند  4-7-1

  :خصوصا بايد به موارد ذيل توجه شود .دكننبرآورده 
  قابليت اشتعال ا كه لازم باشدهرج سميت ولحاظ انتخاب مواد مورد استفاده ، خصوصاً از  -
كاربرد حيطه باتوجه به  و نمونه هاي گرفته شده از بدن سلولها و مايعات بدن، مواد مورد استفاده و بافتهابين سازگاري  -

 وسيله 
 3خستگيو  2، خوردگي1سختيهرجا كه لازم باشد بايد با در نظر داشتن مواردي مانند ميزان  مورد استفاده انتخاب مواد  -

 .اشدب
آلودگي  با توجه به حيطه كاربرد آنها ريسك حاصل ازطراحي، ساخته و بسته بندي شوند كه  به گونه ايوسايل بايستي  4-7-2

مخصوصاَ  .به حداقل مقدار ممكن برسد هستند  وسيلهو استفاده از انبارش نقل و انتقال،  ي كه درگيردافرا بيمار و  و پس ماند به
  .تكرار اين وضعيت، توجه ويژه شودمدت زمان و  در فضاي بيرون بدن قرار مي گيرند ويي كه به بافت هابايد 

  
بتوان از آنها به  در هنگام استفاده عادي يا در حين فرايندهاي معمولي، وسايل بايستي طوري طراحي و ساخته شوند كه 4-7-3

 محصـولات  يل براي تزريقااگر وس .استفاده نمود ايمن ملاَيي كه به داخل آنها وارد مي شوند، بطور كاو گازها شياءمواد، اهمراه 
آن  قـانوني و كـاربردي   ط و محـدوديتهاي ايشـر داروي مربوطه شامل  بايد به گونه اي طراحي و ساخته شود كه با است، ييدارو

  .، حفظ شودكاربرد مورد نظر حيطه با طابقم اين وسايل دارو سازگار بوده و عملكرد
  
 دارو طبق تعـاريف قـانوني   باشد كه آن ماده به صورت مجزا موثر بر بدن مي ه در برگيرنده ماده ايوسيل صورتي كه در 4-7-4

و به عنوان اثرگذار فرعي براي وسيله مورد نظر عمل مي كند، بايد ايمني، كيفيت و سودمندي آن با توجه بـه   محسوب مي شود
  .حيطه كاربرد تاييد شود

  
  .را به حداقل برساند وسيله ازاد وناشي از نشت م ريسكهايبه گونه اي باشد كه  دييل بااطراحي و ساخت وس 4-7-5
  
ناشي از ورود و خروج غير عمدي مواد به داخل دسـتگاه و   ريسكهايبه گونه اي باشد كه  دطراحي و ساخت وسايل باي  4-7-6

  .تا حد امكان كاهش دهد آناستفاده محيط ماهيت و  وسيلهتوجه به  را بادستگاه به خارج از آن يا از 
  
  عفونت و آلودگي ميكروبي 4-8
 هر جـا كـه لازم باشـد    كاربر و عفونت براي بيمار، ريسكبه گونه اي باشد كه  دساخت آنها بايفرايند طراحي وسايل و  4-8-1

  طراحي بايد به گونه اي باشد كه. حد امكان كاهش دهد ديگر افراد را حذف و يا تا
 ؛را فراهم كردهاجازه استفاده آسان  •

  و هركجا كه لازم باشد  
بـه   در حـين اسـتفاده تـا حـد امكـان و      در معرض مواد ميكروبي قرار گرفتن ميكروبي از وسيله و يا مواد نشت •

 كاهش داده؛ اتي استعملي ميزاني كه
  .، كاربر يا افراد ديگر شودتوسط بيماروسيله و  يا هرجا كه لازم باشد نمونه،  ه شدنآلودمانع  •

  
انتخاب مناسب منابع، گيرندگان و  بيولوژيكي، بايد خطر عفونت را تا حد امكان با وادبراي وسايل پزشكي در برگيرنده م  4-8-2

  .كاهش داد ، حفاظت، آزمون و كنترل غيرفعال كردن روشهاي معتبرتا حد امكان از  استفاده با ومواد 
                                                 
1 Hardness 
2 Wear 
3 Fatigue 
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دامپزشـكي   نظـارت كـه كنتـرل و    باشند از حيواناتي د، بايهستندنساني بافت هاي غير ا وسايل پزشكي كه در برگيرنده 4-8-3

مراجع قانونگذار ملي ممكن است توليد كننده و يـا نـاظر ذيصـلاح را    . مطابق با حيطه كاربرد بافت بر روي آنها انجام شده است
، تست و استفاده از بافت ها، سـلولها  ، نگهداريفرآوري.  ملزم به كسب و حفظ اطلاعاتي در مورد موقعيت مكاني حيوانات نمايند

ويروسـها و ديگـر   در برابر بالاخص ايمني . ات، بايد به گونه اي انجام شود كه ايمني بهينه تأمين شودحيوانو مواد گرفته شده از 
  .روال توليد انجام شوددر ويروسي، غيرفعال كردن با و يا  گردد حذفمعتبر  روشهايبايد با اجراي مسري عوامل 

  
، نگـه   انتخاب، ارزيـابي  هستند، بايد به گونه اي انسانيبا منبع واد مسلول و ديگر  ،بافتوسايل پزشكي كه در برگيرنده  4-8-4

بايـد بـا اجـراي    مسري عوامل ويروسها و ديگر در برابر بالاخص ايمني . شود تامين ايمني بهينه شوند كه داري، تست و استفاده
  .روند فرايند توليد مورد توجه قرار گيرددر  ويروسيغيرفعال كردن  باو يا شده حذف  روشهاي معتبر

  
وسايلي كه در برچسب آنها وضعيت ميكروبي وِيژه اي درج شده است، بايد به گونه اي طراحي، توليد و بسته بندي شوند  4-8-5

، در همـان وضـعيت   توسط سـازنده شرايط اعلام شده  تحتو انبارش  جابجايي، به بازار در زمان عرضه شودكه اطمينان حاصل 
  .باقي مي مانند اوليه

  
، بايد به گونه اي طراحي، توليد در بسته هاي يكبار مصرف بسته بندي شـوند  مي شوندبصورت استريل ارائه وسايلي كه  4-8-6

د، اسـتريل  و يا براساس يك روال مناسب بسته بندي شوند كه اطمينان حاصل شود وقتي اين وسايل به بازار عرضـه مـي شـون   
هستند و در شرايط انبار و جابجايي تحت شرايط اعلام شده، تا زماني كه بسته بندي حفاظتي آنها آسيب نديده و يـا پـاره نشـده    

  .است، استريل باقي مي مانند
  
آوري، فر ،روش هاي معتبر با وضعيت استريل يا ميكروبي ويژه اي درج شده است، بايد آنها وسايلي كه بر روي برچسب 4-8-7

  .دنتوليد، و در صورت لزوم استريل شو
  
  .شوندتوليد   ة مناسبكنترل شد) محيطي  بعنوان مثال شرايط( بايستي در شرايط ،وسايلي كه بايد استريل باشند 4-8-8
  
به گونه اي باشد كه سطح پاكيزگي وسـيله بـدون هيچگونـه تغييـري      دسيستم بسته بندي براي وسايل غير استريل باي 4-8-9

سيستم بسته  .استريل شود، ريسك آلودگيهاي ميكروبي را كاهش دهد وسيله قبل از استفادهلازم است  در صورتيكهو حفظ شود 
  .بندي بايد مناسب با روش استريليزاسيون اعلام شده از طرف توليد كننده باشد

  
ا كـه بـه صـورت اسـتريل و غيراسـتريل      محصولات مشابه ربه گونه اي باشد كه بايد يا برچسب وسايل  بسته بندي و 4-8-10

  .بتوان از هم تشخيص دادعرضه مي شوند، 
  
  توليد و شرايط محيطي آن 4-9
مجموعه از جمله سيستم  كلكار كند،  ديگر با وسايل يا تجهيزات گونه اي است كه بايدوسيله بحيطه كاربرد اگر  4-9-1

بر روي  دباي كاربرد،هرگونه محدوديتي براي . شودلطمه اي وارد  هوسيلهر به عملكرد خاص  دايمن بوده و نباي داتصال باي
  .استفاده ذكر شود راهنمايبرچسب يا 

  
  :نداحذف يا به حداقل برسرا زير  حد امكان ريسك هايبه گونه اي باشد كه تا  دطراحي و ساخت وسايل باي 4-9-2
ويژگيهاي  هر جا كه لازم باشد وبعاد ا، حجم به فشارنسبت مانند فيزيكي مربوط به ويژگيهاي صدمات  ريسك -

  مناسب ارگونوميك
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 اثراتاطيسي، نميدانهاي مغمانند قابل پيش بيني منطقي و شرايط محيطي تاثيرات خارجي يا ه ب بوطمر ريسكهاي -
 شتابدما يا نوسانات در فشار و  رطوبت،  فشار، ،الكترواستاتيك تخليه هاي، و الكترومغناطيسي الكتريكي خارجي

مواد و گازهايي كه امكان اتصال با آنها در زمان استفاده لوازم، هاي مربوط به استفاده از وسيله در تركيب با  ريسك -
 .عادي از وسيله باشد

 ريسك نفوذ تصادفي مواد به وسيله -
  ريسك شناسايي اشتباه نمونه  -
 .در زمان درمان رخ مي دهد در هنگام استفاده عادي براي ارزيابي و ياكه ديگر تداخل متقابل با وسايل  ريسك -
طول عمر مواد به دليل ، )ها مانند كاشتني(اتفاق مي افتند نگهداري يا كاليبراسيون به علت عدم امكان  ريسكهايي كه  -

 اندازه گيري يا مكانيزم هاي كنترلدر استفاده شده يا كمبود دقت 
  
در شرايط تك و يا عادي تن يا انفجار در حين استفاده به گونه اي باشد كه خطر آتش گرف دطراحي و ساخت وسايل باي 4-9-3

در مورد وسايلي كه با توجه به حيطه كاربردشان در معرض مواد قابل اشتعالي قرار دارند كه مي توانند . به حداقل برسد اشكالي
  .ه اي اعمال شودژسبب انفجار و يا سوختگي شوند، بايد توجه وي

  
    .آسان باشدحي و توليد شوند كه امحاء ايمن پسماندهاي آنها وسايل بايد به گونه اي طرا 4-9-4
  
  وسايل با كاربرد اندازه گيري يا تشخيصي 4-10
، بايد بگونه تاثير نامطلوب بر بيمار  دارد تشخيص اشتباه،به گونه اي كه  وسايلي كه داراي كاربرد اندازه گيري هستند 4-10-1

توسط  دبايوسيله نيز  صحتمحدوده . باشندخود حيطه كاربرد  برايپايداري و قت داي طراحي و توليد شوند كه داراي صحت، 
  .مشخص شده باشدتوليد كننده 

  
و دقت وسايل تشخيصي بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه بر اساس روشهاي مناسب علمي و فني، صحت،  4-10-2

، درستي، تكرارپذيري، درجه تشخيصيژه طراحي بايد حساسيت، به طور و. براي حيطه كاربرد خود را فراهم نمايندپايداري 
  .كنترل تداخلات مربوطه و شناخته شده و محدوده تشخيص را مشخص نمايد

  
زمانيكه عملكرد وسيله به كاليبراتورها و يا لوازم كنترلي بستگي دارد، رديابي مقادير مربوط به اين كاليبراتورها و يا  4-10-3

  .ر سيستم مديريت كيفيت ارزيابي شودلوازم كنترل بايد د
  
ده طراحي ش ،كاربرد وسيلهحيطه ارگونوميك و باتوجه به  در راستاي اصول دو نمايش باي پايش، مقياس اندازه گيري 4-10-4

  .باشد
  
فهم  بايد بر اساس واحدهاي استانداردشده رايج و قابلدر صورت امكان مقاديري كه به صورت عددي بيان مي شوند،  4-10-5

  .براي كاربران وسيله باشد
  
  حفاظت در مقابل تشعشعات 4-11
  عمومي 1- 4-11
رارگيري ه امكان قكاربرد وسيل با توجه به حيطهبه گونه اي باشد كه  دوسايل بايو بسته بندي ساخت  ،طراحي 1- 4-11-1

هيچ محدوديتي نيز براي كاربردهاي ويژه  دهد و در اين حالتشعشع تا حد امكان كاهش معرض در ديگر را كاربر و افراد   بيمار،
  .تشخيصي و درماني وسيله ايجاد نشود
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  تشعشعات عمدي 2- 4-11
مرئي، نامرئي و يا به صورت در مورد وسايلي كه براي اهداف خاص پزشكي تشعشعات خطرناك يا بالقوه خطرناك،  1- 4-11-2

ميزان كنترل امكان بايستي كاربر وسيله لحاظ شود، در اين موارد  ساطع مي كنند، بايد خطرات ذاتي تشعشع پرتو در مقابل فوايد
را در پارامترهاي متغير مربوطه  تكرارپذيري طوري طراحي و ساخته شوند كهبايد اين گونه وسايل  .را داشته باشدصدور تشعشع 

  .تضمين نمايد محدوده خطاي مجاز
  
دهنده هشدار ونمايشگرهاي بصري  هب د، بايساطع مي كنندنامرئي  ياو تشعشعات بالقوه خطرناك مرئي  ي كهوسايل 2- 4-11-2

  .دباشنهاي صوتي مجهز 
 

  ناخواستهتشعشعات  3- 4-11
در مقابل  ديگر قرارگيري بيماران، كاربران و افرادامكان طراحي و ساخت وسايل بايستي به گونه اي باشد كه  1- 4-11-3

  .مكان كاهش يابدتا حد اپراكنده و ناخواسته، انحرافي پرتوهاي 
  
  دستورالعمل استفاده 4- 4-11
پرتوها، ماهيت در مورد كاملي اطلاعات د حاوي پرتو باي ةكنند ساطعبراي وسايل  هاي كاربردي دستورالعمل 1- 4-11-4

  .در هنگام نصب باشد وسيله و حذف خطرات نادرست وسايل حفاظتي بيمار و كاربر و راههاي جلوگيري از استفاده 
  
  ساز يون پرتوهاي 5- 4-11
كميت،  هرجا امكان پذير است، به گونه اي طراحي و ساخته شوند كه دوسايل انتشار دهنده پرتوهاي يون ساز باي 1- 4-11-5

  .باشدكنترل  قابل تغيير و دستگاه كاربردحيطه باتوجه به )   آنها يا كيفيت( انرژي پرتوهاي صادر شده توزيعشكل و 
  
به گونه اي طراحي و ساخته  دباي ،دارند دهنده پرتوهاي يون ساز كه در راديولوژي تشخيصي كاربروسايل انتشار د 2- 4-11-5

براي اهداف پزشكي مورد نظر به بالا خروجي با كيفيت  و ياتصوير مناسب  ،بيمار و كاربر بهپرتوها تشعشع  حداقلبا شوند كه 
  .دست آيد

  
به گونه اي طراحي و ساخته  دباي ،دارند دكاربردرماني كه در راديولوژي وسايل انتشار دهنده پرتوهاي يون ساز  3- 4-11-5

وجود انرژي آن توزيع  هرجا كه لازم باشد پرتو وو انرژي نوع  پرتوهاي ساطع شده،و كنترل دز  پايش مطمئنشوند كه امكان 
  .داشته باشد

  
  به منبع انرژيمتصل يا مجهز وسايل پزشكي لازم براي شرايط  4-12
به گونه اي طراحي شوند بايد  ،منجمله نرم افزار هستند،قابل برنامه ريزي  الكترونيكي سيستم هاي ي كه دارايوسايل 4-12-1

هنگام وقوع در  .باشد قبول قابل كاربرد آنهاحيطه توجه به  و عملكرد اين گونه سيستم ها باقابليت اطمينان ، پذيريتكرار كه 
  .وجود داشته باشد احتماليحذف يا كاهش خطرات  جهتكان وسايل مناسبي تا حد ام در سيستم بايد تك اشكالي

  
وسيله اي جهت تعيين وضعيت منبع تغذيه به  د، باياستداخلي آنها وابسته تغذيه وسايلي كه ايمني بيمار به منبع   4-12-2

  .مجهز شوند
  
سيستم يك به تغذيه  نقص دربراي نشان دادن  ديبا ،خارجي آنها وابسته استتغذيه وسايلي كه ايمني بيمار به منبع  4-12-3

  .آلارم مجهز شوند
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مجهز آلارم مناسب هاي  به سيستم دباي ،دنبيمار استفاده مي شو بالينيپارامتر يك يا چند  پايشوسايلي كه براي  4-12-4
  .سازندمطلع ا خطر جدي براي بيمار شود، ياز شرايطي كه ممكن است منجر به مرگ  را كاربرباشند، تا 

  
الكترومغناطيسي را كه سبب خرابي  ناشي از تداخلات ريسك هايبه گونه اي باشد كه  دطراحي و ساخت وسايل باي 4-12-5

  .به حداقل برسانند، تجهيزات در محيط معمولي مي شودو عملكرد ديگر وسايل 
  
ي را در مقابل تداخل الكترومغناطيسي  وسايل بايد به گونه اي طراحي و توليد شوند كه يك سطح ايمني ذاتي كاف 4-12-6

  .نمايدآنها را قادر به عملكرد مورد نظر توليد كننده  تاداشته باشد 
  
  الكتريكي  ريسك هايحفاظت در مقابل  7- 4-12

خطر تا حد امكان از  اگر وسيله به درستي نصب و نگهداري شده باشد به گونه اي باشد كه دطراحي و ساخت وسايل باي
  .جلوگيري شود استفاده عادي و حالت تك اشكالي،در شرايط تصادفي كتريكي كهاي الوش
  
  مكانيكي ريسك هايحفاظت در مقابل  4-13
با وسيله از مكانيكي همراه  ريسك هايبه گونه اي باشد كه بيمار و كاربر را در مقابل  دطراحي و ساخت وسايل باي 4-13-1

  .محافظت كندهاي حركتي  بخشحركت، ناپايداري و ايجاد مانع در  قبيل
  
و  پيشرفت هاي فنيتوجه به ريسك حاصل از ارتعاش وسايل با  طراحي و ساخت وسايل بايستي به گونه اي باشد كه 4-13-2

مگر . باشد) تاجاييكه عملي است(در پايين ترين سطح ممكن مخصوصاً در منبع  ، ارتعاشاتوسايل موجود براي محدود كردن 
  .باشدوسيله از عملكرد خاص ي بخش ارتعاشاتاينكه 

  
پيشرفت هاي فني و توجه به ريسك حاصل از نويز وسايل با  طراحي و ساخت وسايل بايستي به گونه اي باشد كه 4-13-3

مگر اينكه . باشد) تاجاييكه عملي است(در پايين ترين سطح ممكن مخصوصاً در منبع  ، نويزهاوسايل موجود براي محدود كردن 
  .باشدوسيله از عملكرد خاص  بخشي نويزها

  
به گونه اي  بايد  كند،مي استفاده از آنها كه كاربر  يگاز يا منابع انرژي هيدروليكي و پنوماتيك  برق، اتصالاتها و  پايانه 4-13-4

  .داننبه حداقل برسممكن را  ريسكهايطراحي و ساخته شوند كه تمام 
  
به دماي معيني  دكه گرما توليد مي كنند يا باي احيه هايييا نخش ها ببه غير از (در دسترس وسايل بخش هاي  4-13-5

  .خطرناك برسند بالقوه به دماي عاديشرايط  در دو محيط اطرافشان نباي) برسند
  
  حفاظت بيمار در مقابل خطرات مواد يا منابع انرژي 4-14
بتوانند بطور دقيق  نه اي طراحي و ساخته شوند كهبه گو دباي ،وسايلي كه مواد يا انرژي براي بيمار تأمين مي كنند 4-14-1

  .ايمني بيمار و كاربر تضمين شودتنظيم شده و در آن وضعيت باقي بمانند بطوريكه 
  
خطر مي سبب ايجاد تحويل كه  يزاندر منقص جلوگيري كننده و يا نشان دهنده هرگونه  ابزارهايبه  دبايوسايل  4-14-2

 مواد و يا انرژي سطوح خطرناكارائه احتمالي وسايل مناسب براي جلوگيري از  د دارايهها بايدستگاهمچنين . مجهز شوند ،شود
  .مواد و يا انرژي باشنداز منبع 
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هركجا كه وسيله در بردارنده . مشخص باشدبطور واضح بر روي وسايل  دباينشانگرها و  ها كنترلشيوه كار  4-14-5
، اين بصري انجام مي شودسيستم يك تنظيم پارامترها توسط نمايش يا يا ر مي باشد و شيوه كامورد نياز براي هاي  دستورالعمل
  .براي بيمار قابل فهم باشدهرجا كه لازم باشد براي كاربر و  داطلاعات باي

  
   يقخودتزر ياخودآزمون  يلحفاظت بيمار در مقابل وسا 4-15
براي حيطه كاربرد مورد نظر با توجه به مهارت ها و ابزار شوند كه  ن وسايل بايد به گونه اي طراحي وساختهاي 4-15-1

  .و تكنيك كاربر، به خوبي عمل نمايند محيطقابل پيش بيني در  تغييراتاثرات حاصله از و دردسترس كاربر 
  
كه  وسيله و هر جا استفاده از هنگام را اين وسايل بايد به گونه اي طراحي و ساخته شوند كه ريسك خطاي كاربري 4-15-2

  .كاهش دهد ،لازم باشد، نمونه و همچنين تفسير نتايج
  
د تا كاربر بتواند تاييد نمايد كه در زمان استفاده، محصول نباشداشته اين وسايل بايد هر جا كه ممكن است، روالي  4-15-3

   .مطابق حيطه كاربرد مورد نظر سازنده عمل كرده است
  
   اطلاعات فراهم شده توسط توليد كننده 4-16
حصول عملكرد و اطمينان از  ايمننحوه استفاده   اطلاعات مورد نياز براي شناسايي توليد كننده،داراي  دهر وسيله باي 4-16-1

  .اين اطلاعات بايد براحتي قابل فهم باشد. باشد كاربران آموزش و اطلاعاتبا در نظر گرفتن مورد نظر 
  .به ضوابط برچسب گذاري مراجعه شود: توجه

  )هرجا كه لازم باشد( ارزيابي باليني منجمله رزيابي عملكردا 4-17
كليه داده هايي كه براي پشتيباني ارزيابي عملكرد مي باشند، بايد بر اساس الزامات و قوانين  مربوطه جمع آوري  4-17-1

  .شوند
  
را مر تمامي مراحل تحقيقات باليني اين ا. با رعايت و حفظ حقوق بيمار صورت گيرد تحقيقات باليني بر روي انسان بايد 4-17-2

  .تا انتشار نتايج شامل مي گردد... ترين مرحله شامل توجيه لزوم انجام مطالعات و ابتدايي  از 
  
  
  

. 
  
  

 


