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  تعاريف و كليات . 1
مات پس از فروش تجهيزات پزشكي شـامل اقـلام مصـرفي،    اندازي، بكارگيري و خد به منظور نظام مند نمودن فرآيند نصب، راه

، درماني، مراقبتـي، دندانپزشـكي و توانبخشـي ايـن     )تشخيص طبي(نيمه مصرفي، دستگاهي، تشخيصي، جراحي، آزمايشگاهي 
 آيين نامه تجهيزات پزشـكي  40تا  32خدمات پس از فروش  مواد  -ضابطه طي فصول و مواد جداگانه و به استناد فصل ششم 

ابلاغيه مقام محترم وزير بهداشت، درمان و آموزش پزشكي  تدوين و به منظـور   25/11/86مورخ  421942شماره ) 1پيوست (
  .گردد اجرا ابلاغ مي

  1پزشكي) وسيله(تجهيزات . 1-1
يل، ابـزار،  شوند شامل هرگونه كـالا، وسـا   هاي پزشكي كه به طور عام تجهيزات پزشكي ناميده مي ملزومات، تجهيزات و دستگاه
بـه  (ها، كاليبراتورهاي آزمايشگاهي و نرم افزارها كه توسط توليدكننده براي انسـان   ها، مواد، معرف لوازم، ماشين آلات، كاشتني

  :باشند  گردند؛ مي به منظور دسترسي به يكي از اهداف ذيل عرضه مي) تنهايي يا به صورت تلفيقي با ساير اقلام مرتبط
  .يري، درمان و يا كاهش بيماريتشخيص، پايش، پيشگـ 
 .حمايت يا پشتيباني از ادامه فرآيند حياتـ 
 .كنترل و جلوگيري از بارداريـ 
وسايل يا محيط جهت انجام مطلوب اقدامات پزشكي، درماني و ) يا ضد عفوني و تميز كردن(ايجاد فرآيند سترون كردن ـ 

 .بهداشتي
 هاي اخذ شده انساني  هاي آزمايشگاهي بر روي نمونه پزشكي به كمك روشفراهم نمودن اطلاعات جهت نيل به اهداف ـ  
 .انداختن آسيب يا معلوليت تشخيص، پايش، درمان، تسكين، جبران و يا به تعويقـ 
 .تحقيق، بررسي، جايگزيني يا اصلاح آناتومي يا يك فرآيند فيزيولوژيكـ 

طراحي آنها بر بـدن انسـان بـر پايـه روشـهاي دارويـي، ايمنـي         اين تعريف شامل موادي كه تاثير اصلي يا هدف -1تبصره 
  .شناسي و يا متابوليكي است نخواهد بود

كالاها، مواد، معرفها، كاليبراتورها، وسايل جمع آوري و نگهداري نمونه، مواد و محلولهاي كنتـرل آزمايشـگاهي و    -2تبصره 
  .باشند امل تجهيزات پزشكي ميدندانپزشكي كه تعريف قانوني دارو بر آنها مترتب نگردد ش

  2افراد حقيقي يا حقوقي. 2-1
ها، دارندگان كارت بازرگاني و واجدين پروانـه كسـب فعاليـت در زمينـه توليـد، واردات، صـادرات،  عرضـه، توزيـع          كليه شركت

فعاليت درعرصـه  از اداره كل تجهيزات پزشكي مجاز به  "شناسنامه  "وخدمات پس از فروش تجهيزات پزشكي كه پس از اخذ 
  .باشند تجهيزات پزشكي دركشور مي

  3نمايندگي. 3-1
گردد كه  امور مربوط به توزيع، فـروش و يـا خـدمات پـس از فـروش تجهيـزات        نمايندگي به فرد حقيقي يا حقوقي اطلاق مي

بايست در قالـب يـك    اين فرآيند مي. دهد پزشكي وارداتي و يا توليد داخل را در سطح يك منطقه جغرافيايي مشخص انجام مي
  .و فرد خواهان نمايندگي صورت پذيرد) اعطاء كننده نمايندگي(قرارداد مابين واحد توليدي 

                                                      
 نامه تجهيزات پزشكيآيين  فصل دوم 3ماده. 1
  نامه تجهيزات پزشكي آيين فصل دوم 2ماده . 2
 نامه تجهيزات پزشكيآيين  فصل ششم 33ماده. 3
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  4خدمات پس از فروش. 4-1
) يا نماينـدگي وي (خارجي / خدمات پس از فروش عبارت است از مجموعه اقدامات و تعهداتي كه از سوي توليد كننده  داخلي 

  .گردد كي و به منظور عملكرد مطلوب و با رعايت اصول ايمني در مدت مورد تعهد اعمال ميپس از فروش تجهيزات پزش
تـامين قطعـات،   ) گـارانتي (اندازي، انجام آزمونهاي پـذيرش، آمـوزش، ضـمانت    اقدامات مورد نظر شامل نصب، راه .1تبصره

ي بـه درخواسـت مشـتري، انجـام اقـدامات      تعميرات جزئي و كلي، كاليبراسيون، ارتقاء و روز آمدي، رديـابي محصـول، رسـيدگ   
  .باشد اصلاحي و فراخواني محصول مي

  .دستگاه متفاوت خواهد بود/لازم به ذكر است دامنه شمول فعاليتهاي فوق الذكر با توجه به نوع وسيله  .2تبصره

  گارانتي و وارانتي. 5-1
 :)Guarantee(گارانتي 

محصـول در   كننده يا فروشنده به مصرف كننده يا خريدار مي دهـد كـه   اصطلاح گارانتي عبارت است از ضمانتي كه توليد
سـازد و در غيـر    كند و رضايت مشتري را بـرآورده مـي   طول مدت زمان معين و يا ميزان كاركرد مشخصي كاملا درست كار مي

  .شود اينصورت محصول تعويض شده و يا اصل پول برگشت داده مي
 :) Warranty(وارانتي 

دهد كه در صـورت بـروز    مي تي عبارت است از تعهدي كه توليد كننده يا فروشنده به مصرف كننده يا خريداراصطلاح واران
گيرد و به ايـن طريـق بـه مصـرف      هرگونه مشكل يا نقص يا نياز به ارتقاء محصول، هزينه تعمير يا تعويض قطعات را بعهده مي

  .مشخصي نياز به پرداخت هزينه براي تعميرات ندارد دهد كه در طول مدت زمان و يا كاركرد كننده اطمينان مي
  

  الزامات عمومي ارائه خدمات پس از فروش. 2

  اشخاص مجاز به ارائه خدمات پس از فروش. 1-2
  :باشد ارائه خدمات پس از فروش صرفاً توسط اشخاص حقوقي ذيل، مجاز مي*

  شانخارجي و يا نمايندگي قانوني اي/ واحد توليد كننده داخلي ) الف
  .باشد نمايندگي به شكل رسمي يا انحصاري مجاز به فعاليت مي) تبصره

  ثالث ارائه دهنده خدمات پس از فروشهاي  شركت)  ب
  خارجي/ توسط خود مركزدرماني خريدار وسيله پزشكي، باداشتن مجوز از واحد توليدكننده داخلي  )ج
  كز درمانيهماهنگي بين شركت و مر تركيبي از موارد فوق الذكر با) د

ــره  ــورتي) 1تبصـــ ــث       در صـــ ــخص ثالـــ ــط شـــ ــروش توســـ ــس از فـــ ــدمات پـــ ــي از خـــ ــه بخشـــ   كـــ
(Third Party) باشد عهده شركت اصلي مي انجام شود اين موضوع بلامانع بوده ليكن مسؤوليت انجام اين خدمات به .  

  در نقاط مختلف كشور، هاي تحت پوشش،  بايست متناسب با تعداد و پراكندگي جغرافيايي دستگاه شركت مي) 2تبصره 
  

توانند افراد حقيقي، يا حقـوقي داراي قـرارداد    ها مي اين نمايندگي. هاي فني و خدمات پس از فروش داشته باشد نمايندگي
  . معتبر با شركت اصلي باشند

                                                      
 نامه تجهيزات پزشكيآيين  فصل ششم 32ماده. 4
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  .بايست از اداره كل تجهيزات پزشكي، استعلام شود ساير موارد خاص، مي) 3تبصره 

  ايندگيالزامات قرارداد نم. 2-2
بنابه دلايلي تمام يا بخشي از امور مربوط به توزيع، فـروش و يـا خـدمات پـس از فـروش      ) خارجي/داخلي(در موارديكه سازنده 

تجهيزات پزشكي وارداتي و يا توليد داخل را در سطح يك منطقه جغرافيايي مشخص به ساير اشخاص بعنوان نماينـده واگـذار   
و فـرد خواهـان نماينـدگي،    ) اعطاء كننده نمايندگي(در قالب يك قرارداد مابين واحد توليدي  بايست نمايد، اين فعاليتها مي مي

  .درج شده و حدود فعاليت و شرايط لازم در متن قرارداد لحاظ گردد
هاي واردكننده موظف هستند نسبت به ارائه نامه نمايندگي با مشخصات ذيل به اداره كل تجهيـزات پزشـكي اقـدام     شركت

  :نمايند
  .بايست از سوي كمپاني سازنده، در سربرگ كمپاني و با مهر و امضاي كمپاني  باشد نامه نمايندگي مي .1
  .نام، آدرس و مشخصات كامل كمپاني سازنده ذكر شود .2
  .نام، آدرس  و مشخصات كامل شركت نماينده ذكر شود .3
  .غير انحصاري نمايندگي قيد شود/در متن نامه وضعيت انحصاري  .4
  .محصولات تحت نمايندگي ذكر شودمشخصات كامل  .5
  .حيطه جغرافيايي نمايندگي ذكر شود .6
  .تاريخ صدور، انقضا و نحوه تمديد نامه نمايندگي ذكر شود .7
 .نامه نمايندگي بايد ممهور به مهر سفارت كشور ايران در كشور مبدأ باشد .8

  الزامات مربوط به تعميرات. 3-2
جهيزات پزشكي كه مسؤوليت ارائه خدمات پس از فـروش را بـه عهـده دارنـد،     اشخاص مجاز به ارائه خدمات پس از فروش ت   

  :باشند و شرايط ذيل جهت ارائه خدمات مذكور الزامي است موظف به ارائه خدمات تعمير، نگهداري و كاليبراسيون دركشور مي
هاي مسـتقردر همـان    شركتحداكثر زمان مراجعه جهت ارائه خدمات فوق از زمان اعلام رسمي مشتري در مورد  ) 1-3-2

  .باشد ساعت مي 72ساعت و در مورد مراكز درماني خارج از استان محل استقرار شركت،  24استان، 
  .هاي فروخته شده اقدام نمايد شركت موظف است نسبت به تأمين و نگهداري قطعات يدكي مورد نياز دستگاه)  2-3-2
اسيون و ارائه خدمات دستگاه بنا به تشخيص كمپاني و تأييد اداره كـل  در صورتيكه امكان سرويس، تعمير، كاليبر)  3-3-2

تجهيزات پزشكي در كشور ميسر نباشد و بنابراين نياز به ارسال دستگاه به كمپاني باشد، رعايت موارد ذيل جهت ارائه خـدمات  
  :پس از فروش الزامي است 

  .كمپاني ري در طول مدت ارسال دستگاه معيوب بهارائه دستگاه جايگزين  از طريق شركت نمايندگي به مشت) الف
  .هاي داخل كشوردر نظر گرفته شود بايست مطابق تعرفه هاي فوق الذكر مي هاي مرتبط با ارائه خدمات دستگاه هزينه) ب
  .ماه تجاوز نمايد 6ها به مشتري نبايد بيش از  دستگاه حداكثر زمان مورد نياز جهت ارسال و عودت) پ
  .باشند مي) اين كتاب 5مذكور در فصل (هاي ارائه خدمات پس از فروش  ها موظف به رعايت تعرفه شركت كليه)  4-3-2

  الزامات مربوط به خدمات  گارانتي و وارانتي. 4-2
انـدازي   ها بصـورت كلـي حـداقل يكسـال پـس از زمـان نصـب و راه        وارانتي براي كليه دستگاه/مدت زمان گارانتي) 1-4-2
  .باشد مي

سـال پـس از نصـب و راه انـدازي                     10همچنين مدت زمـان ارائـه خـدمات پـس از فـروش بـراي دسـتگاهها حـداقل         : تبصره 
  .مي باشد

باشد و شركت موظف به تعويض ابـزار معيـوب بـدون     سال مي 5درخصوص ابزار و لوازم جراحي، اين زمان حداقل ) 2-4-2
  .خواهد بود ايجاد وقفه در امورتشخيصي و درماني مشتري
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  .تواند بر اساس توافق شركت و مشتري افزايش يابد مدت زمان گارانتي و وارانتي مي) تبصره
از ) قطعات يدكي كه دائمي نبوده و زمـان مصـرف معينـي دارنـد    (شركت موظف است قطعات يدكي نيمه مصرفي ) 3-4-2

را پس از تعويض به مدت زمان مقرر شده طي مستندات ... ، الكترودها،  سنسورهاي نيمه صرفي وXهاي مولد اشعه  جمله تيوب
  .كمپاني، گارانتي نمايد

  . باشد بعهده مشتري مي... وارانتي شامل اياب و ذهاب،حمل و/هاي جانبي ارائه خدمات گارانتي پرداخت هزينه) 4-4-2

  رتبه بندي   .5-2
ريـزي و نظـارت    و مجـوز معاونـت برنامـه   ) 9پيوسـت  ( با توجه به تأييديه وزير محترم بهداشت، درمان و آموزش پزشـكي       

، جهـت  )10پيوسـت  ( 10/6/86مـورخ   53100/515/5راهبردي رياست محترم جمهوري اسلامي ايران ابلاغي طي نامه شماره 
رتبـه   منظور ايجاد فضاي سازنده رقابتي و تشويق افراد، اداره كل با توجه به ضوابط ابلاغـي نسـبت بـه    ها و به بندي شركت ربته

بندي افراد حقيقي و حقوقي ارائه دهنده خدمات پس از فروش و كليه افراد مرتبط با توليد، واردات و توزيع تجهيـزات پزشـكي   
هـاي توليـدي و بازرگـاني     هاي اجرايي مربوط به شركت بدين منظور اين اداره كل در جهت تدوين دستورالعمل. نمايد اقدام مي

  . ها متعاقباً اعلام خواهد شد ام نموده است كه اين دستورالعملتجهيزات پزشكي اقد) وارداتي(

  الزامات سيستم مديريت خدمات پس از فروش . 3
باشند  ها به منظور تضمين ارائه خدمات پس از فروش موظف به استقرار سيستم مديريت خدمات پس از فروش مي كليه شركت

  : باشند كه اهم الزامات آن به شرح ذيل مي
   وي فنينير) 1-3
بايست شايستگي و توانايي لازم جهت انجام خدمات پس از فـروش   پرسنل بخش خدمات پس از فروش شركت مي) 1-1-3

  :شرايط لازم جهت پرسنل مذكور عبارت است از. را داشته باشند
  :توانايي جسمي) الف

  .فروش برخوردار باشندبايست از سلامت جسمي و توانايي لازم جهت ارائه خدمات پس از  پرسنل بخش فني مي
  :تحصيلات مرتبط  )ب

 .بايست متناسب با موضوع فعاليت شركت باشد مدرك تحصيلي پرسنل فني مي
 .معيار احراز مدارك تحصيلي بر اساس قوانين جاري كشور خواهد بود -تبصره 

  :سابقه و مهارت كافي) ج
ود تا بتواننـد خرابـي دسـتگاه را شناسـايي و اصـلاح      سرويس و نگهداري دستگاه بايد توسط پرسنل مجرب و ماهر انجام ش

دهند و در شناسـنامه   ارائه) آمده است 4نمونه فرم گزارش سرويس در پيوست (نموده و گزارش صحيحي از اطلاعات سرويس 
  .همچنين اطلاعات مرتبط با حوادث و وقايع ناگوار را شناسايي و گزارش دهند. دستگاه ثبت نمايند

  
  :بآموزش مناس  )د

شركت موظف است بر اساس ميزان فروش وسيله يا دستگاه و نوع تكنولوژي آنها، امكانات مناسب جهت آموزش پرسنل خود ـ 
  .ايجاد نمايد آموزش درحين كارمرتبط و يا  آموزشي هاي را در قالب دوره

 بصورتبايد فني  اي پرسنلآموزشهمدارك مربوط به  ساير هاي آموزشي نيروهاي فني توسط كمپاني و گواهي طي دورهـ 
 .آموزش بروز رساني شونددوره شده و بعد از هر  نگهداري مستند

شركت موظف است تا مدارك و مستندات لازم جهت احراز شرايط فوق را براي هر يك از پرسنل در اختيار داشته و در ـ 
 .صورت نياز در اختيار اداره كل قرار دهد

  
 .هاي زير تعيين شود ت بر اساس شاخصبايس تعداد پرسنل فني مي) 2-1-3
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  هاي تحت پوشش تعداد دستگاه -الف
  ها تكنولوژي بكار رفته در دستگاه -ب
  ها توزيع و پراكندگي جغرافيايي دستگاه -ج
  ها ميزان نياز به سرويس و تعميرات دستگاه -د

  .نامه مالياتي خواهد بودهاي اظهار بيمه پرسنل شركت و برگه فهرستمعيار تعداد پرسنل فني برگه   -تبصره

  تجهيزات و ابزار لازم   .2-3
موظـف بـه تـأمين    ) اعم از توليدي يا شركت نمايندگي كمپاني خارجي(شركت ارائه دهنده خدمات پس از فروش ) 1-2-3

  :باشد  ابزار، لوازم و تجهيزات مورد نياز جهت ارائه خدمات ذيل مي
  و وسايلها  اندازي دستگاه حمل و نقل، نصب و راهـ 
  ) Acceptance tests(هاي پذيرش  آزمونـ 
  ها و وسايل هاي كنترل كيفي و كاليبراسيون دستگاه آزمونـ 
  تعمير، سرويس و نگهداريـ 
 هاي كاربري و فني تجهيزات آموزشـ 

 service(مرجع مورد نظر اداره كل در خصوص موارد فوق الذكر توصيه كمپاني سازنده و مستندات فني دستگاه  :تبصره
manual (و يا شواهد و دلايل علمي و فني خواهد بود.  

هماننـد اسيلوسـكوپ، مـولتي    (حداقل تجهيزات لازم جهت تجهيزكارگاه فني بخش خدمات پس از فروش شـركت ) 2-2-3
  .بايست توسط شركت تهيه گردد و ابزار و وسايل مكانيكي مي...) متر، هويه و

بايست با تعداد و پراكنـدگي تجهيـزات    ار مورد  نياز جهت هر يك از خدمات فوق ميميزان و تعداد تجهيزات و ابز) 3-2-3
  .فروخته شده تناسب داشته باشد

  :بايست  شود مي تجهيزاتي كه جهت انجام امور كنترل كيفي و كاليبراسيون وسايل فروخته شده بكار گرفته مي) 4-2-3
 .بر تأييد شده باشدكاليبره باشد و كاليبر بودن آن توسط يك مرجع معتـ 
 .تاريخ انقضاء كاليبراسيون و انجام كاليبراسيون بعدي تعيين شده باشدـ 
 .از آسيب ديدگي و خراب شدن طي جابجائي، نگهداري، استفاده و انبارش حفاظت گرددـ 

زم جهت كـار بـا   بايست آموزشهاي لا سر و كار دارند مي) 3-2-1بند (كارشناساني از شركت كه با تجهيزات مذكور )5-2-3
  .اين وسايل را گذرانده و اين مسأله با شواهد و مستندات به اثبات رسانده شود

  فضاي فيزيكي  .3-3
بايسـت داراي   بايست مطابق و هماهنگ با نحوه ارائه خدمات پـس از فـروش بـوده و شـركت مـي      مشخصات فضاي فيزيكي مي

  :حداقل امكانات ذيل باشد
بايست به لحاظ متراژ، امكـان دسترسـي و تأسيسـات لازم داراي     ه خدمات پس از فروش ميساختمان و مكان ارائ) 1-3-3

  .شرايط مناسبي باشد
بايست مكاني جهت نگهداري تجهيزات و امكانات جانبي مورد نياز اعم از سخت افزارها و نرم افزارهـاي   شركت مي) 2-3-3

 .لازم  در حد مناسب درنظر بگيرد
ضايي به عنوان انبار قطعات يدكي با قفسه بندي مناسب در نظر گرفته و كليه لـوازم و قطعـات   بايست ف شركت مي) 3-3-3

 .مورد استفاده را بصورت كد گذاري شده نگهداري نمايد
شامل (بايست محلي جهت نگهداري مستندات و مدارك لازم مربوط به خدمات پس از فروش  شركت همچنين مي) 4-3-3

 .در نظر بگيرد...) هاي فروخته شده و شات سرويس، شناسنامه دستگاهمستندات علمي و فني، گزار
هايي كه جهت تعمير و سرويس بـه محـل شـركت بـر      بايست امكانات لازم را جهت حمل ونقل دستگاه شركت مي) 5-3-3
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 .گردند فراهم نمايد مي

  مستندات علمي و فني. 4-3
  )User Manual( دفترچه راهنماي كاربري دستگاه) 1-4-3

عملكرد و كاربرد مورد انتظار يك وسيله را كه شامل تمامي اطلاعات اساسـي و ضـروري كـاربرد     ،راهنماي كاربري دستگاه
  .نمايد باشد، اظهار مي دستگاه بصورت ايمن و مطابق با عملكرد مورد انتظار مي

  :دفترچه راهنماي كاربري دستگاه لحاظ شوند عبارتند از بايست در  مواردي كه مي
 

  Table of Contents: فهرست مطالب .1
 .بايست ليست كامل مفاهيم موجود در راهنماي كاربري دستگاه به همراه شماره صفحه آورده شود در اين قسمت  مي

  
 General Warnings and Cautions:  اخطارها و هشدارهاي عمومي. 2

اه ذكر شـود و درخصـوص مـواردي كـه در صـورت      بايست اطلاعات مهم مورد نياز قبل از استفاده دستگ در اين قسمت مي
تواند منجر به آسيب، مرگ يا حوادث ناگوار براي بيمار و يا خرابي، آسـيب و ايجـاد اشـكال در  وسـيله شـود       ناديده گرفتن مي
  . هشدار داده شود

هـاي   مانـده  در اين بخش همچنين بايد در مورد هر گونه ريسك مربوط به مصرف يا دسترسي به محصولات زائـد يـا پـس   
  .حاصل  در طول زمان استفاده از دستگاه به استفاده كننده هشدار داده شود

 
  Purpose of Device (Indications for use):كاربردهاي وسيله . 3

 .بايست در خصوص اهداف و كاربردهاي وسيله بطور مختصر توضيح داده شود در اين قسمت مي
  

  e DeviceDescription of th : توصيف وسيله. 4
  .بايست مختصري از خصوصيات فيزيكي وسيله شامل قسمتهاي مختلف و لوازم جانبي وسيله آورده شود در اين قسمت مي
 .باشد سيله مي     هاي گرافيكي واضح ترين و آسانترين روش براي توصيف يك و استفاده از نقشه

 fect useEnviromental Conditions that af  :شرايط محيطي تاثيرگذار. 5
  :  بايست توضيح داده شود در اين قسمت  در خصوص موارد زير مي

 شرايط محيطي مناسب جهت استفاده مؤثر و ايمن از وسيلهـ 
وسيله الكتريكي نبايد در محـيط مرطـوب اسـتفاده    : بطورمثال (كليه شرايطي كه وسيله نبايد تحت آن شرايط استفاده شود ـ 

  .)شود
 

 Setup instructions :اندازي دستورالعمهاي راه. 6
  .باشد يا شركت خدمات دهنده اندازي وسيله بر عهده كاربر مي بايست مشخص شود كه مسئوليت راه در اين قسمت مي

  :بايست در دفترچه راهنماي كاربري آورده شود اندازي وسيله بر عهده كاربر باشد موارد زير مي در صورتيكه مسئوليت راه
  نيازليست قطعات مورد ـ 
  اندازي هاي مورد نياز جهت راه ليست مواد و ابزارـ 
  اندازي وسيله كليه اخطارها و هشدارهاي مربوط به راهـ 
  اندازي نادرست وسيله عواقب ناشي از راهـ 
  اندازي وسيله با شماره ترتيب ذكر مراحل راهـ 
 )كردن يا ضد عفوني كردنمانند تميز (كليه آماده سازيهاي خاص قبل از اولين استفاده از وسيلهـ 
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 out-Check :بازديد. 7

بايست بطور كامـل توضـيح داده    در صورتيكه جهت اطمينان از ايمني و اثربخشي وسيله نياز به بازديد باشد،اين فرآيند مي
  .اشداي مانند بررسي ظاهري وسيله و يا مواردي مانند كاليبراسيون ب تواند شامل موارد ساده فرآيند بازديد مي. شود

  :بايست دربرگيرنده اطلاعات زير باشد اين قسمت مي
  )اندازي وسيله يا قبل از استفاده از آن بطور مثال همزمان با راه(زمان انجام بازديدـ 
  فرآيند مرحله به مرحله بازديد از عملكرد صحيح قسمتهاي مختلف وسيله ـ 
   اقدامات مورد نياز در صورت مشاهده مشكل در مراحل بازديدـ 

 
  Operating instructions :دستورالعملهاي كاربري. 8

  :بايست شامل حداقل موارد زير باشد  اين قسمت مي
  )up warmفرآيند گرم شدن دستگاه مانند. (باشد موارد خاصي كه جهت آماده سازي وسيله قبل از استفاده، مورد نياز ميـ 
  بري وسيلهكليه هشدارها و دستورالعملهاي ايمني مربوط به كارـ 
  عواقب كاربري نادرست وسيلهـ 
 مراحل استفاده از وسيله بصورت ترتيب منطقي و نتايج مورد انتظار در هر مرحلهـ 

  
  Cleaning: تميز كردن .9

  :بايست شامل حداقل موارد زير باشد  اين قسمت مي     
  ليست ملزومات مورد نياز جهت تميز كردن وسيلهـ 
  فرآيند تميز كردن  وسيلهتوضيح مرحله به مرحله ـ 
  هاي زماني مناسب جهت تميز كردن وسيله دورهـ 
  عواقب ناشي از روشهاي نامناسب و يا عدم تميزكردن وسيله ـ 
  اخطارها و هشدارهاي مربوط به تميز كردن وسيلهـ 
 فهرست اقدامات لازم جهت ضدعفوني و سترون نمودن وسيله -

  
  Maintenance : نگهداشت .10

باشـد توضـيح داده شـده و     بايست در خصوص فعاليتهاي مربوط به امور نگهداشت كه برعهده كـاربر مـي   قسمت ميدر اين 
بايست در خصوص عواقب ناشي از عـدم   دراين قسمت همچنين مي. جداول زماني مناسب جهت انجام اين فعاليتها آورده شوند
  . انجام فعاليتهاي مربوط به نگهداشت نيز توضيح داده شود

  Storage :انبارش. 11
بايست در خصوص شرايط مناسب جهت نگهداري وانبار سازي وسيله توضيح داده شده و هشدارهاي مورد  دراين قسمت مي

 .)شود نگهداري برخي وسايل در محيط نمدار بر روي وسيله اثر گذاشته و منجر به زنگ زدگي مي: بطورمثال. (نياز آورده شوند
  ootingTroublesh :عيب يابي. 12

باشد يا مربوط به شرايط  توان دريافت كه مشكل مربوط به وسيله مي هنگام بروز مشكل با مراجعه به قسمت عيب يابي  مي
  .بيمار

اندازي،كاربري و نگهداري وسيله بصورت گـروه   جزئي احتمالي مربوط به راه بايست راه حل كليه مشكلات در اين قسمت مي
  ).ثال  اشكالات توام با آلارم در يك گروه آورده شوندبطور م. (بندي شده آورده شود

هاي مربوط بـه اشـكال دسـتگاه و يـك سـتون       تواند در قالب يك جدول شامل يك ستون براي نشانه قسمت عيب يابي مي
  .شامل راههاي رفع آن آورده شود

احتمـالي، معنـي آنهـا و چگـونگي      اگر وسيله قابليت نمايش پيغامهاي خطا را داشته باشد،مي بايست ليسـتي از پيغامهـاي  
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 .اصلاح خطا در اين قسمت  آورده شود
  

  Summary:خلاصه . 13
دفترچه راهنماي كاربري وسيله، از اطلاعات اساسي ) ترجيحا يك صفحه اي(اي  بايست شامل خلاصه اين قسمت مي        

  .وري جهت كمك به كاربر باشدهاي ضر شامل مراحل اصلي كاربري، اخطارها و هشدارهاي اصلي و شماره تلفن
و يا بصورت جداگانه در اختيار كاربر قـرار  ) بصورتيكه قابل جداسازي باشد(دفترچه راهنماي كاربريانتهاي اين قسمت  در 

  .گيرد مي
لازم به ذكر است كه قسمت خلاصه به هيچ وجه جايگزين دفترچه راهنماي كاربري نبوده و بايد به كاربر تاكيـد شـود كـه    

 .بايست كليه قسمتهاي دفترچه راهنماي كاربري وسيله را به دقت مطالعه نمايد از استفاده از وسيله ميقبل 
 

  Index:فهرست موضوعات . 14
شود به ترتيـب حـروف الفبـا و همـراه      دفترچه راهنماي كاربري دستگاه آورده ميدر اين قسمت كليه مطالب مهمي كه در 

 .بر بتواند به راحتي به اطلاعات مورد نياز دستيابي داشته باشدشود تا كار باشماره صفحه آورده مي
مانند دستگاه تسـت   )Home care(تهيه دفترچه راهنماي كاربري به زبان فارسي جهت وسايل با مصارف خانگي : تبصره 

  .باشد الزامي مي... قند خون، فشار سنج و
  

  )Service Manual( دفترچه راهنماي سرويس دستگاه) 2-4-3
، تعمير و نگهداري يك وسيله و همچنين تمامي مشخصات، نمودارها  كليه موارد مربوط به نصب اهنماي سرويس دستگاهر

  .نمايد هاي فني دستگاه را  اظهار مي و نقشه
  :دفترچه راهنماي سرويس دستگاه لحاظ شوند عبارتند ازبايست در  مواردي كه مي

  Table of Contents: فهرست مطالب. 1
بايست ليست كامل مفاهيم موجود در دفترچه راهنماي سرويس دستگاه به همراه شـماره صـفحه آورده    ن قسمت  ميدر اي

 .شود
 

 Warnings and Cautions:  اخطارها و هشدارها. 2
تواند منجر به آسيب، مرگ يـا حـوادث نـاگوار     بايست درخصوص مواردي كه در صورت ناديده گرفتن مي در اين قسمت مي

 . يمار يا كاربر و يا خرابي، آسيب و ايجاد اشكال در  وسيله شود هشدار داده شودبراي ب
 

 Block Diagram:بلوك دياگرام . 3
  .شوند قسمتهاي مختلف دستگاه و چگونگي ارتباط آنها با يكديگر آورده مي در اين قسمت مدلهاي تصويري مربوط به

   Technical Specification: مشخصات فني . 4
و مشخصـات فيزيكـي آن   ...) مانند حدود تغييرات، درجـه دقـت و  (ن قسمت كليه مشخصات و ويژگيهاي فني وسيله  در اي

 .شوند اين مشخصات معمولا در قالب يك جدول آورده مي. شوند بيان مي...) مانند وزن، ابعاد و(
 

  Description of the Device : توصيف وسيله. 5
هاي گرافيكي بـه همـراه شـماره     و نقشه) مانند نماي پشت و جلوي وسيله(مختلف وسيله در اين قسمت معمولا از نماهاي 

 .شود گذاري و توضيحات مربوطه جهت معرفي قسمتهاي مختلف وسيله و لوازم جانبي آن استفاده مي
  
 Installation instructions :اندازي دستورالعمهاي نصب و راه. 6
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  ليست قطعات مورد نيازـ 
 اندازي نصب و راه هاي مورد نياز جهت د و ابزارليست مواـ 
  اندازي موارد مربوط به آماده سازي قبل از نصب و راهـ 
  اندازي وسيله نصب و راه كليه اخطارها و هشدارهاي مربوط بهـ 
  اندازي نادرست وسيله عواقب ناشي از نصب و راهـ 
 اندازي وسيله با شماره ترتيب ذكر مراحل نصب و راهـ 

  
   Maintenance:  گهداشتن. 7

باشد ماننـد   بايست در خصوص فعاليتهاي مربوط به امور نگهداشت كه برعهده شركت خدمات دهنده مي در اين قسمت مي
توضيح داده شـده و جـداول زمـاني    ....و )Calibration (، كاليبراسيون )Preventive Maintenance(نگهداري پيشگيرانه 

بايسـت در خصـوص عواقـب ناشـي از عـدم انجـام        دراين قسـمت همچنـين مـي   . ا آورده شوندمناسب جهت انجام اين فعاليته
 . فعاليتهاي مربوط به نگهداشت نيز توضيح داده شود

  
  Storage :انبارش . 8

بايست در خصوص شرايط مناسـب جهـت نگهـداري،انبار سـازي و انتقـال وسـيله توضـيح داده شـده و          در اين قسمت مي
  .آورده شوند هشدارهاي مورد نياز

  
  Troubleshooting :عيب يابي. 9

  بايست ليست كليه خرابيها و مشكلات احتمالي مربوط به وسيله بصورت گروه بندي شده آورده شود در اين قسمت مي
هاي مربوط بـه اشـكال دسـتگاه و يـك سـتون       تواند در قالب يك جدول شامل يك ستون براي نشانه قسمت عيب يابي مي

  .فع آن آورده شودشامل راههاي ر
اگر وسيله قابليت نمايش پيغامهاي خطا را داشته باشد،مي بايست ليسـتي از پيغامهـاي احتمـالي، معنـي آنهـا و چگـونگي       

  .اصلاح خطا در اين قسمت  آورده شود
  

  
  Symbols:  علائم. 10

  .شود رد توضيح داده ميگي هاي خاصي كه در قسمتهاي مختلف مورد استفاده قرار مي در اين قسمت علائم و نشانه
  :بطور مثال

                  1.Periodic checks and adjustment  

              2.Cooling system                             
  

  .باشد علامت سيستم خنك كننده مي 2اي و شماره  علامت تنظيم و بازديدهاي دوره 1در مثالهاي فوق شماره 
  .باشد ت اين علائم به طور اختصاصي بوده و لزوما براي دستگا هها و يا كمپانيهاي متفاوت يكسان نميلازم به ذكر اس

  
  Circuit description: شرح مدار .11

  . هاي الكترونيكي قسمتهاي مختلف دستگاه با جزئيات كامل مربوط به آنها  آورده شوند بايست نقشه در اين قسمت مي
  

 al toolsSpeci: ابزار مخصوص. 12
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تواند موجـب آسـيب بـه دسـتگاه و يـا عـدم دقـت در فرآينـد سـرويس و           از آنجا كه استفاده از ابزار و وسايل نامناسب مي
  .كاليبراسيون شود

بايست ليست كليه ابزار و وسايل مناسب جهت سرويس و كاليبراسيون دستگاه،كه توسط شركت سازنده  در اين قسمت مي
  .دشود، آورده شو پيشنهاد مي

  
   list Spare parts:ليست قطعات .13

  .شود در اين قسمت ليست كامل قطعات مختلف دستگاه، كد قطعه، تعداد قطعه و توضيحات مربوط به آنها آورده مي
  

   Index:فهرست موضوعات . 14
فبا و همراه بـا  شود به ترتيب حروف ال دفترچه راهنماي سرويس دستگاه آورده ميدر اين قسمت كليه مطالب مهمي كه در 

 .شود تا بتوان به راحتي به اطلاعات مورد نياز دستيابي داشت شماره صفحه آورده مي

  رديابي محصولات   .5-3
بايست روش اجرايي مناسبي جهت شناسايي محصولات در حـين كليـه مراحـل توليـد، توزيـع و نصـب        شركت سازنده مي

خـود نيـز    ها و توزيع كنندگان خود بـه حفـظ سـوابق مربوطـه     نمايندگيوسايل و تجهيزات پزشكي اتخاذ نمايد و ضمن الزام 
  .اي از اين مستندات را بايگاني كند نسخه

هـا، جمـع آوري    امكان رديابي محصولات بمنظور تسهيل موارد مربوط بـه بررسـي شـكايات، اقـدامات اصـلاحي، فراخـواني      
  :باشد ي زير اجباري ميبوده و در خصوص وسايل و تجهيزات پزشك...محصولات از بازار و

باشند مانند دستگاه تنفس مصنوعي يا دستگاه  تجهيزاتي كه جهت ادامه حيات بيمار ضروري مي(تجهيزات پزشكي حياتي  .1
  ... )دياليز و

  ايمپلنتهاي جراحي .2
  .هاي جدي شود تواند منجر به آسيب وسايل پزشكي كه بروز مشكل در آنها مي .3

اي ثبت نمايد كـه امكـان بازيـابي     موظف است اطلاعات مربوط به محصولات را بگونه شركت سازنده و نماينده آن -تبصره
  .اطلاعات و دسترسي به آنها پس از گذشت زمان بسهولت وجود داشته باشد

 بايسـت  مي) و يا نمايندگي قانوني ايشان(شركت توليد كننده يا وارد كننده درصورت درخواست اداره كل تجهيزات پزشكي 
مـوارد  روز كاري براي محصولاتي كه هنوز توزيع نشده است  3روز كاري براي محصولات توزيع شده و  10اكثر ظرف مدت حد

  .در اختيار اداره كل قرار دهدذيل را بطور مستند 
  نام، نام تجاري و مشخصات كامل وسيله پزشكي .1
 ساير توزيع كنندگانو ) و يا نمايندگي قانوني ايشان(نام، مشخصات و آدرس توليد كننده يا وارد كننده  .2
  Serieal Number/Lot Number/Batch Numberسري ساخت محصول شامل  .3
  توليد كنندهتاريخ حمل محصول توسط  .4
  )مركز درماني خريدار/ پزشك / بيمار(نام، تلفن و آدرس مصرف كننده  .5

بايست اطلاعات مربوط به رديابي  مي) و يا نمايندگي قانوني ايشان(توليد كننده، شركت وارد كننده درصورت الزام  -تبصره
  .محصول را مطابق با دستورالعمل و فرمت ارائه شده توسط توليد كننده در اختيار وي قرار دهد

  اموال مشتري . 6-3
هـر گـاه امـوال مشـتري ضـايع      . شركت بايد از اموال مشتري ماداميكه اين اموال تحت كنترل شركت است مراقبت نمايـد 

ا به هر صورت ديگري براي استفاده نامناسب تشخيص داده شود، اين امر بايد به مشتري گـزارش شـده و   شود،آسيب ببيند و ي
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  .سوابق آن نگهداري شده و ضرر و زيانهاي احتمالي مشتري به نحو مقتضي جبران گردد

  گيري اندازه كنترل وسايل پايش و. 7-3
اندازه گيري مورد نياز را فراهم  ني و همچنين وسايل پايش واندازه گيري تعريف شده توسط كمپا شركت بايد امكان پايش و

هاي اجرايي مـدون   همچنين شركت بايد روش. نموده، و شواهدي دال بر انطباق محصول با الزامات تعيين شده را مشخص كند
انـدازه   ات مربـوط بـه  اندازه گيري و پايش به طريق همخوان بـا الزم ـ  و وسايل و تجهيزات لازم را جهت حصول اطمينان از اينكه

  .گيرد برقرار نمايد گيري و پايش انجام مي
  : اندازه گيري بايد تجهيزات

  .كاليبره باشد و اين كاليبره بودن توسط يك مرجع معتبر قابل رديابي بين المللي، تأئيد شده باشد .1
 .تاريخ انقضاء كاليبراسيون و انجام كاليبراسيون بعدي تعيين شده باشد .2
 .حفاظت گردد و خراب شدن در طي جابجائي، نگهداري و انبارش، ديدگي از آسيب .3
 .هايي كه موجب خروج دستگاه از كاليبره بودن شود، جلوگيري شود استفاده .4

  شكايات مشتري. 8-3
شكايت عبارت است از هر گونه ابلاغ مكتوب، الكترونيكي و يا شفاهي كه وجود نقص در مورد اصالت، كيفيت، دوام، قابليت 

  .وسيله را بعد از زمان توزيع آن اظهار نمايدو يا خدمات پس از فروش د، ايمني، اثربخشي،عملكرد اعتما
در خصوص شكايت مشتريان شركت بايد روش اجرايي مناسب جهت دريافت، رسيدگي، پيگيري و حل مشكل در ) 1-8-3

داشته باشد و شرح كليه فعاليتهاي صورت گرفته را بصورت مستند نگهداري كند و در صورت تشخيص عدم نيـاز  را اسرع وقت 
  .به رسيدگي شكايت،علت آن را ثبت نمايد

موضـوع را  ) سـاعت  48حـداكثر ظـرف مـدت    (شركت موظف است پس از دريافت شكايت مشتري در اسرع وقت ) 2-8-3
  .اعلام نمايدرسيدگي كرده و نتيجه را به مشتري 

درصورت عدم حصول نتيجه يا عدم اقدام،شركت موظف است موضوع را با ذكر علت به اداره كل تجهيزات پزشكي  -تبصره
  .اعلام نمايند

به منظور تسهيل موارد مذكور، شركت موظف است نسبت به تهيه فرم شكايت مشتري بـا حـداقل اطلاعـات قيـد     ) 3-8-3
  .دام نمايداق) 2پيوست (شده در نمونه فرم

داره كـل تجهيـزات   ادرصورت انتقال شكايت مشتري به اداره كل تجهيزات پزشكي، شـكايت توسـط كارشناسـان    ) 4-8-3
وده و موضـوع رسـيدگي نم ـ  به بايست در اسرع وقت  پزشكي بررسي شده و در صورتيكه شركت مقصر شناخته شود، شركت مي

  .اقدامات لازم را بعمل آورد
صورت حقوقي و  د از دوبار اخطار كتبي توسط اداره كل، مشكل توسط شركت حل نشود، موضوع بهدرصورتيكه بع -تبصره

  . در صورت لزوم قضايي، پيگيري خواهد شد

   5ارزيابي رضايت مشتريان. 9-3
هاي عملكرد سيستم مديريت كيفيت، شركت بايد اطلاعات مرتبط بـا نظـرات مشـتري در خصـوص      بعنوان يكي از شاخصه

هاي پس از تحويل محصول را مـورد پـايش    هاي مربوط به تحويل و فعاليت هاي مشتري از جمله خواسته شدن خواستهبرآورده 
لذا شركت بايد روش اجرايي مناسب جهت دستيابي و بكارگيري اين اطلاعات داشته باشد و اين اطلاعات را بصـورت  . قرار دهد

ت به تهيه فرم ارزيابي رضايت مشتري با حداقل اطلاعات قيد شـده  بدين منظور شركت موظف است نسب. مستند نگهداري كند
  .اقدام نمايد) 3پيوست(در نمونه فرم 

                                                      
5. Customer Satisfaction 
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    6اقدامات اصلاحي. 10-3
و نيزبه منظور جلوگيري از وقوع مجدد آنها روش اجرائي را مدون نمـوده و    *ها شركت بايد در جهت رفع علت عدم انطباق

  .ورداقدامات اصلاحي مناسب را بعمل آ
  :روش اجرايي فوق بايد شامل موارد ذيل باشد

  ) از جمله شكايات مشتريان(ها  بازنگري عدم انطباق) الف
  ها  تعيين علل عدم انطباق) ب
  .مستند نمودن اقدامات اصلاحي انجام شده) پ
  . سي و اقدام انجام گرفتهرثبت سوابق مربوطه به نتايج هر گونه تحقيق و بر) ت
  . مات اصلاحي انجام گرفته و اثر بخش بودن آنبازنگري اقدا) ج
  .عدم مطابقت با ضوابط، استانداردها و مستندات ذيربط :تعريف عدم انطباق * 

  7اقدامات پيشگيرانه. 11-3
لازم را  شركت بايد در جهت رفع علل عدم انطباق بالقوه و قابل پيش بيني و به منظور پيشـگيري از وقـوع آنهـا، اقـدامات    

  . اقدامات پيشگيرانه بايد متناسب با اثرات مشكلات بالقوه باشد .تند و اجرا نمايدمس ،تعيين
  :بايست يك روش اجرايي مدون ايجاد گردد كه در آن الزاماتي براي موارد ذيل تعيين شود مي اين مورد در
  .هاي بالقوه و علل آنها تعيين عدم انطباق) الف
  . ها ز وقوع عدم انطباقارزيابي نياز به اقدام جهت پيشگيري ا) ب
  . تعيين و انجام اقدام مورد نياز) پ
  . ثبت سوابق مربوطه به نتايج هرگونه تحقيق و بررسي و اقدام انجام گرفته) ت
  بازنگري اقدام پيشگيرانه انجام گرفته و ميزان اثر بخش بودن آن) ج

  اي  هشدارهاي توصيه. 12-3
شكي، جهت ارائه اطلاعات تكميلي يا اضافي و يا هشداردر مورد اعمـالي كـه   هشدارهايي كه شركت پس از تحويل وسيله پز

   :كند بايد انجام بگيرد، جهت موارد زير صادر مي
  .نحوه استفاده از وسيله پزشكي) الف
  . نحوه انجام اصلاحات و تغييرات وسيله پزشكي) ب
  .نحوه بازگرداندن وسيله پزشكي به شركتي كه آنرا تأمين نموده است) پ
  .  نحوه اسقاط و يا انهدام وسيله پزشكي) ت

  8حوادث ناگوار. 13-3
حادثه ناگوار عبارت است از حادثه اي ناخواسته كه منجر به مرگ يا صدمه جدي براي بيمار، كاربر وسيله و يا سـاير افـراد   

  .شود مي
 ه ناشي از عدم رعايت قانون بطورعمديلازم به ذكر است كه يك حادثه ناگوار معمولا حاصل  يك اشتباه ناخواسته است نـ 

  
بايسـت در   ، توزيع كنندگان و يـا كـاربران وسـيله پزشـكي مـي     )و يا نمايندگي قانوني ايشان(هاي سازنده شركت) 1-13-3

  :صورت بروز هر يك از موارد ذيل، مراتب را در اسرع وقت به اداره كل تجهيزات پزشكي گزارش دهند

                                                      
6. Corrective Action 
7. Preventive Action 
8. Adverse Incidents 
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 ساير افراد مرگ بيمار، كاربر وسيله و يا .1
 بروز صدمات تهديد كننده زندگي .2
 بروز صدمات دائمي و برگشت ناپذير مربوط به ساختار و عملكرد اعضاي بدن .3
 نياز به اقدام پزشكي يا جراحي جهت جلوگيري از بروز صدمات دائمي و برگشت ناپذير ناشي از نقص يا اشكال وسيله .4
 ثهاحتمال وقوع مرگ يا صدمه جدي در صورت تكرار حاد .5
 مبني بر احتمال مرگ يا صدمه جدي...) مانند آزمايشات، مقالات، مستندات علمي و(وجود شواهدي  .6
  CJDيا  HIVبروز مشكلات تهديد كننده سلامت عمومي مانند شيوع  .7

در صورتيكه توضيحات شركت سازنده ابزارهاي جراحي در خصوص روشهاي تميز كردن ابزارها هنگام استفاده مجدد  :مثال
  . وجود دارد CJDجراحي مغز ناكافي باشد احتمال انتقال در 
توانـد   كـه مـي  ) هاي آزمايشـگاهي  بطور مثال در دستگاه(وجود خطا يا اشتباهات جدي در گزارشات بدست آمده از دستگاه  .8

  .منجر به تشخيص يا درمان اشتباه شود
 وجود خطا يا اشكال عمده در طراحي يا عملكرد دستگاه  .9

كه دستگاه پمپ تزريق در حين كار بعلت نقص متوقف شود و آلارم خطا ايجـاد نشـود، بيمـار دز كمتـري     در صورتي :مثال
كند و يا در دستگاه دفيبريلاتور در صورتيكه سطح انرژي تنظيم شده بعلـت وجـود نقـص بـه بيمـار منتقـل نشـود         دريافت مي

  .تواند منجر به مرگ بيمار شود مي
  گذاري و يا دستورالعملهاي مربوط به وسيله وجود مشكل يا اشتباه در برچسب  .10

بايست در اسرع وقت و مطابق با فرمتهاي ارائه شـده توسـط اداره كـل تجهيـزات      گزارش اوليه حوادث ناگوار مي) 2-13-3
، فكس، پست و يا بصورت حضوري به اين e-mail، به همراه جزئيات كامل و مستندات مربوطه و از طريق ) 5پيوست (پزشكي

  . ه كل ارائه شودادار
بايست در اسرع وقت صورت پذيرفته و نبايد به تأخير بيفتد لذا در صورتيكه جمع  گزارش اوليه حوادث ناگوار مي) 3-13-3

بايست گـزارش اوليـه ارسـال شـده و سـپس مـدارك و        آوري مدارك و مستندات مربوط به حادثه نياز به زمان داشته باشد مي
  .ئه گرددمستندات تكميلي تهيه و ارا

  .بايست در اسرع وقت با يك گزارش مكتوب همراه شود گزارشات تلفني مي -تبصره
پس از بررسي گزارشات اوليه مربوط به حوادث ناگوار توسط كارشناسان اداره كل و ارسال اطلاعـات مربـوط بـه    ) 3-14-3

بايست اقدامات اصلاحي  مي) نمايندگي قانوني آن و يا(، سازنده ...)مكان و زمان وقوع حادثه، مشخصات وسيله و بيمار و(حادثه 
  .را انجام داده و نسبت به تهيه گزارش نهايي اقدامات لازم را انجام دهند) و يا در صورت نياز فراخواني وسيله(لازم 

گزارشات  بايست با يك گزارش نهايي همراه شوند اما همه لازم به ذكر است كليه گزارشات اوليه مربوط به حوادث ناگوار مي
 .اوليه لزوماً منجر به اقدام اصلاحي و يا فراخواني محصول نمي شوند

   9فراخواني. 14-3
موظف است سيستم نظارت بـر كيفيـت و عملكـرد وسـايل     ) و يا نمايندگي قانوني ايشان(شركت توليد كننده يا وارد كننده

شكل از نظر عملكرد، ايمني، اثربخشي و يا عدم انطباق با پزشكي توزيع شده را طراحي و اجرا نمايد و در صورت بروز هر گونه م
الزامات، مقررات و دستورالعملهاي اداره كل تجهيزات پزشكي نسبت به مطلع ساختن استفاده كنندگان وسيله از مشكل موجود 

  .و جمع آوري محصولات توزيع شده اقدامات لازم را انجام دهد
بايست همزمان و يا قبل از اعلام فراخوان وسيله مـوارد   مي) نمايندگي قانوني ايشانو يا (شركت توليد كننده يا وارد كننده 

  .ذيل را همراه با ارائه مدارك و مستندات لازم به اطلاع اداره كل تجهيزات پزشكي برساند
  نام، نام تجاري و مشخصات كامل وسيله پزشكي .1

                                                      
9. Recall 
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 )ندگي قانوني ايشانو يا نماي(نام، مشخصات و آدرس توليد كننده يا وارد كننده  .2
 ) و يا اشكال احتمالي(علت فراخواني و نوع اشكال بوجود آمده  .3
 )و يا اشكال احتمالي(تاريخ و چگونگي اطلاع از اشكال بوجود آمده  .4
 )و يا اشكال احتمالي(ارزيابي سطح خطر ناشي از اشكال بوجود آمده  .5
 ده تعداد وسايل داراي اشكال كه توسط توليد كننده يا وارد كنن .6

  ـ در ايران توليد شده است،
  ـ به ايران وارد شده است،

  ـ در ايران فروخته شده است؛ 
 مدت زماني كه وسايل داراي اشكال توسط توليد كننده يا وارد كننده در ايران توزيع شده است .7
كننده بـه آنهـا   اسامي كليه مراكز درماني و يا افرادي كه وسايل پزشكي داراي اشكال توسط توليد كننده يا وارد  .8

 فروخته شده است و تعداد وسيله فروخته شده به هر كدام
 يك كپي از كليه مكاتبات صورت پذيرفته در ارتباط با فراخوان .9

ارائه برنامه و راهكارهاي مقتضي در ارتباط با فراخوان توسط توليد كننده يا وارد كننده و ارائه جـدول زمانبنـدي    .10
 فراخوان و تاريخ پيشنهادي جهت تكميل آنجهت اجراي دقيق و كامل فرآيند 

 ارائه راهكارها و اقدامات پيشنهادي جهت جلوگيري از وقوع مجدد مشكل .11
 نام، عنوان و تلفن نماينده توليد كننده يا وارد كننده جهت تماس در مورد هر گونه اطلاعات مرتبط با فراخواني .12

  بايست بلافاصله پس از تكميل فراخوان وسيله نسبت به  مي) ي ايشانو يا نمايندگي قانون(شركت توليد كننده يا وارد كننده 
  

  .ارائه گزارش در خصوص موارد زير به اداره كل تجهيزات پزشكي اقدام نمايد
  نتايج حاصل از فراخوان با ارائه مدارك و مستندات مربوطه .1
 اقدامات صورت پذيرفته جهت جلوگيري از وقوع  مجدد مشكل .2

بايسـت بـه    داتي بودن وسيله پزشكي، كليه اطلاعات و مستندات مربوط به فراخواني وسيله الزاماً ميدر صورت وار -تبصره
تأييد كمپاني توليد كننده برسد و كمپاني توليد كننده بايد مسئوليت كليه  اقدامات صورت گرفته توسط وارد كننده را بعهـده  

  .پزشكي اعلام نمايد گرفته و اين موضوع را بصورت مكتوب به اداره كل تجهيزات
 

  ها فعاليتهاي اصلي خدمات پس از فروش شركت. 4

  اندازي هاي قبل از نصب و راه فعاليت  )1-4
   معرفي كليه توانائيها و امكانات وسيله پزشكي) 1-1-4

رفـي  شركت موظف است نسبت به معرفي كليه توانائيها و امكانات فني و كاربري وسيله پزشكي مـوردنظر، بـه نيروهـاي مع   
  .شده از طرف مشتري، اقدام نمايد

باشـد را در اسـرع     شركت موظف است كليه امكانات بالقوه وكليه توانائيهايي كه قابل اضافه شدن بـه سيسـتم مـي   ) 2-1-4
  .وقت به مشتري رسماً وكتباً اعلام نمايد

شرايط نگهداري سالم و صحيح دستگاه زمان انجام اين امر بايد قبل از تحويل نهائي و با هماهنگي مشتري باشد و ) 3-1-4
  .هاي بازديد و سرويس دستگاه و هشدارها و ساير موارد خاص در خصوص دستگاه نيز مطرح گردد و دوره
هـا را شـامل فضـاي فيزيكـي  و      امكانات و شرايط لازم جهت نصب وبهره برداري دستگاه شركت موظف است كلية) 4-1-4
، ....)دما، رطوبـت، فشـار، تهويـه و   (اي، شرايط محيطي لازم  ي، مكانيكي، الكترونيكي، رايانههاي مربوطه، تأسيسات الكتريك نقشه
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لازم را ...) هـاي شـيميايي و   هاي بيمارستاني، واكـنش  هاي مغناطيسي، عفونت ها، ميدان حفاظت در برابر پرتو(امكانات حفاظتي 
  .نجام كار و تأمين شرايط فوق، نظارت نمايدطي دستور العمل مكتوب به مشتري نهايي اعلام نموده و برحسن ا

  . تواند راساً نسبت به اجراي موارد فوق اقدام نمايد در صورت تمايل مشتري و با توافق طرفين، شركت مي) 5-1-4
اندازي  هاي پذيرش را قبل از نصب و راه شركت موظف است دستور العملهاي نصب، بازرسي و مراحل اجرائي  تست) 6-1-4

هاي اجرائي  بايد شـامل راهنمـايي بـراي اطمينـان از نصـب صـحيح        ها و روش دستورالعمل. ار داشته و نگهداري نمايددر اختي
  .دستگاه بوده تا دستگاه پس از نصب،مطابق هدف طراحي،كاركند

  اندازي  هاي نصب و راه فعاليت. 2-4
  .اطمينان حاصل نمايد) مطابق بند قبل(زي اندا شركت موظف است ازصحت عمليات مربوط به قبل از نصب و راه) 1-2-4
  .بايست مطابق توصيه شركت سازنده انجام پذيرد اندازي مي هاي نصب و راه فعاليت) 2-2-4
اندازي  هاي مربوط به نصب و راه ها وچك ليست در صورت تمايل مشتري، شركت موظف است يك نسخه از فعاليت) 3-2-4

  .دستگاه را در اختيار وي قراردهد
  .اندازي نظارت نمايد تواند نسبت به كليه عمليات نصب و راه مشتري يا نماينده معرفي شده وي  مي) 4-2-4
ها را  تأمين  شركت موظف است كليه ابزارها و تجهيزات و لوازم و امكانات لازم جهت نصب صحيح و ايمن دستگاه) 5-2-4
  .نمايد

  هاي پذيرش  تحويل نهايي و تست. 3-4
هـاي پـذيرش    حقوقي مجاز به ارائه خدمات پس از فروش موظف هستند مستندات لازم در خصوص تستاشخاص ) 1-3-4

انـدازي دسـتگاه، در    باشند را قبل از نصب و راه هاي پذيرش مي هاي نصب، بازرسي و مراحل اجرائي تست كه شامل دستورالعمل
  .اختيار داشته باشند و نگهداري نمايند

  .بايست از طرف كمپاني سازنده در اختيار شركت نمايندگي قرار   بگيرد ها مي اين دستور العمل  )1-1-3-4
هاي تستهاي پذيرش براي اطمينان از نصب صحيح دستگاه بوده بدين معني كه از عملكرد  دستورالعمل و روش  )2-1-3-4

 .اندازي اطمنيان حاصل شود صحيح، ايمني و كاليبراسيون دستگاه پس از نصب و راه
هـاي   شركت نمايندگي موظف است كليه مستندات و امكانات و تجهيزات و ابزارات لازم در خصـوص انجـام تسـت    )2-3-4

  .پذيرش را در اختيار داشته باشد
هاي  هاي پذيرش، نسبت به اجراي تست هاي اجرائي تست شركت نمايندگي موظف است طبق دستورالعمل و روش) 3-3-4

 .پذيرش اقدام نمايد
هـاي پـذيرش و نتـايج حاصـل از آنـرا در اختيـار        نمايندگي موظف است يك نسخه از شرح فعاليت تسـت شركت   )4-3-4

 .مشتري قرار دهد و آنرا تصديق و گواهي نموده و متعاقباً تأييديه مشتري را دريافت نمايد
 .شركت نمايندگي موظف است همكاري لازم را با ناظر اعلام شده از سوي مشتري انجام دهد  )5-3-4

  آموزش . 4-4
  آموزش كاربري ) 1-4-4

هاي لازم جهت استفاده و بهره برداري بهينه از دستگاه را به كاربر ارائه نمايـد بطوريكـه كـاربر     شركت موظف است آموزش
پس از طي دوره آموزشي، تسلط لازم را جهت كار با كليه امكانات سيستم، تشخيص مشكلات سيستم، چگونگي اعلام گـزارش  

جهـت  ) اپراتـوري  PM(پيگيريهاي لازم را داشته باشد و همچنين كاربر قادر بـه انجـام برنامـه نگهـداري پيشـگيرانه      خرابي و 
  .هاي اجرايي معرفي شده از سوي شركت سازنده دستگاه باشد نگهداري بهينه دستگاه طبق روش

  آموزش فني ) 2-4-4
وسيله پزشكي، چگونگي شناسـايي و گـزارش نمـودن    شركت موظف است آموزش فني شامل معرفي اجزاء و اصول كاركرد 
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ها و اقداماتي كه بايستي در صورت مشـاهده   اشكالات و خطاها و معايب سيستم، برطرف نمودن اشكالات جزئي و اوليه دستگاه
  .هر يك از اشكالات جهت تأمين ايمني بيمار و دستگاه بعمل آيد را به پرسنل معرفي شده از سوي مشتري، ارائه نمايد

شركت موظف است در پايان هر دوره آموزشي، گواهي انجام آموزش را براي افراد شركت كننـده صـادر نمايـد و     )3-4-4
  .اند اين گواهي به منزله اين است كه افراد دوره ديده صلاحيت لازم جهت كاربري دستگاه را كسب نموده

ه تهيه راهنماي كاربري و فني بـه زبـان فارسـي،    هاي فوق الذكر نسبت ب شركت موظف است براي اجراي آموزش )4-4-4
همچنين شركت موظف است نسبت به تهيه دستورالعمل سريع كاربري . اقدام نمايد...) و CD ،DVDبه صورت (فيلم آموزشي 

)quick operating Manual (   دستگاه به زبان فارسي و انگليسي اقدام و آنرا روي دستگاه و يا در محل مناسب نزديـك بـه
  .ستگاه نصب نمايدد

  .گردد شركت داراي بخش مجزا جهت آموزش باشد توصيه مي -تبصره

  گزارش سرويس  . 5-4
بايست توسـط پرسـنل    شرح كليه فعاليتهاي مربوط به سرويس تجهيزات پزشكي اعم از تعمير، نگهداري و كاليبراسيون مي

ت نسبت به تهيـه يـك فـرم گـزارش سـرويس بـا       بدين منظور شركت موظف اس. بخش سرويس مستند شده و نگهداري شوند
  .اقدام نمايد) 4پيوست(حداقل اطلاعات قيد شده در نمونه فرم

توانند بر اساس سياستهاي داخلي خود اطلاعات بيشتري را در متن گزارش سـرويس لحـاظ    ها مي لازم به ذكر است شركت
  .نمايند

 : قراردادهاي سرويس و نگهداري. 6-4
عملكرد، تضمين اثر بخشي، كاهش هزينه تعميرات، كاهش زمـان خـواب دسـتگاه و جلـوگيري از      جهت اطمينان از صحت

شـود   هاي غير منتظره ناشي از خرابيهاي ناگهاني، داشتن يك برنامه نگهداشت منظم الزامي است بدين منظور توصيه مي هزينه
ماننـد ونتيلاتور،ماشـين   (هاي حيـاتي   و دستگاه.)..،آنژيوگرافي وMRIمانند سي تي اسكن،(اي  هاي سرمايه در خصوص دستگاه

  .از طريق قرارداهاي سرويس و نگهداري خدمات پس از فروش ارائه شود...) بيهوشي و
  .)نمونه قرارداد ارايه شده است 6در پيوست شماره .(باشد قالب كلي قراردادهاي مذكور شامل موارد ذيل مي) 1-6-4

  موضوع قرارداد -1ماده 
  دات پيمانكارتعه -2ماده 
  مبلغ و نحوه پرداخت -3ماده 
  تضمين انجام تعهدات و حسن انجام كار -4ماده 
  مدت قرارداد -5ماده 
  ماليات و عوارض -6ماده 
  حق بيمه كارگران -7ماده 
  كارمندان پيمانكار-8ماده 
  قانون منع مداخله   -9ماده 
  انتقال پيمانكار  -10ماده 
  اقامتگاه پيمانكار -11ماده 

  اطلاع از شرايط قرارداد -12اده م
  حل اختلاف -13ماده 
  تغيير قرارداد -14ماده 

هاي ابلاغي اداره كل تجهيزات پزشكي را در خصوص قراردادهاي سرويس و نگهداري كه  شركت موظف است تعرفه) 2-6-4
  .گردد رعايت نمايد بصورت ساليانه تدوين مي



 1نگارش     هاي تجهيزات پزشكي شركت فروشضوابط خدمات پس از /   
  

                                                MA-WI-08  17  21از  

  قطعات يدكي . 7-4
هاي فروخته شده اقـدام   ظف است نسبت به تأمين و نگهداري قطعات يدكي مورد نياز دستگاهشركت نمايندگي مو) 1-7-4
  .نمايد
  :هاي ذيل تعيين خواهد شد  بايست تهيه و انبار گردد، با شاخص تعداد قطعاتي كه مي) 2-7-4

  توصيه كمپاني سازنده) الف
  تكنولوژي دستگاه) ب
  هاي نصب شده  تعداد دستگاه) پ
  هاي نصب شده در يك بازة زماني معين  اد قطعات تعويض شده نسبت به تعداد كل دستگاهمتوسط تعد) ت
  ها تا حال حاضر زمان و كيفيت كاركرد دستگاه) ج

  
  اعلام اسقاط. 8-4

  :ضوابط و معيارهاي اعلام اسقاط تجهيزات پزشكي به شرح ذيل مقرر گرديد) 1-8-4
  زمان كاركرد دستگاه       ) الف
  لكرد دستگاه        كيفيت عم) ب
  )Down time(ميزان خواب دستگاه در طول سال) پ
  .هاي مركز درماني مقرون به صرفه نبودن تعميرات و نگهداري دستگاه نسبت به درآمدهاي دستگاه در راستاي سياست) ت
  عدم امكان تأمين خدمات پس از فروش دستگاه،با ارائه مستندات علمي و قانوني معتبر) ج
نانچه بنا به دلايلي، كمپاني سازنده قادر به تأمين قطعات يدكي و يا لوازم مصرفي تجهيزات پزشكي در مدت ده چ) 2-8-4

هاي گارانتي نباشد، كمپاني سازنده و شركت نمايندگي موظف بـه اسـقاط سـازي     سال خدمات پس از فروش بعد از اتمام دوره
  .باشند دستگاه قبلي و جايگزيني دستگاه جديد مي

اي از  چنانچه ايمني استفاده از دستگاه بر اساس اعلام مراجع نظارتي و يا كمپاني سازنده، بـه نحـو قابـل ملاحظـه    ) 3-8-4
وضعيت ايمني زمان توليد آن خارج شود و حتي با انجام اقدامات اصلاحي مورد نظر كمپاني مشكل برطرف نگردد، در اينصورت 

 .باشند ه تعويض دستگاه ميكمپاني سازنده و شركت نمايندگي آن موظف ب

  هاي خدمات پس از فروش تعرفه. 5
با توجه به پيچيدگي و تنوع  تجهيزات پزشكي و بالطبع آن وسيع بودن گستره فني و خدمات پس از فـروش مربـوط بـه آنهـا،     

هـا در   گروه دستگاهها يا  هاي خدمات پس از فروش دستگاه اداره كل تجهيزات پزشكي همه ساله نسبت به تدوين و ابلاغ تعرفه
  . قالب دستورالعملهاي جداگانه اقدام نموده است

هاي تدوين شده و الزامات قانوني  هاي ارائه دهنده خدمات پس از فروش و مراكز درماني موظف به رعايت تعرفه كليه شركت
  .باشند آن مي

  :باشد هاي خدمات پس از فروش شامل موارد زير مي تعرفه
  فني شركت  نرخ ساعت مزد پرسنلـ 
  )اقامت، غذا و اياب و ذهاب: مانند(هاي جانبي  هزينهـ 

  تعاريف . 1-5
  ساعتمزد ) 1-1-5

به شركت خدمات دهنده در قبال هر سـاعت انجـام خـدمات    ) مشتري(ميزان دستمزد قابل پرداخت از طرف مركز درماني 
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  .شود پس از فروش، ساعت مزد ناميده مي
 تعريف تكنسين فني ) 2-1-5 

هاي فني مرتبط از دانشگاههاي مـورد تاييـد وزارت علـوم     ارت از فردي است كه داراي مدرك تحصيلي كارداني در رشتهعب
تحقيقات و فن آوري بوده و يا داراي مدرك ديپلم با داشتن پنج سال تجربه فعاليت درزمينه خـدمات پـس از فـروش دسـتگاه     

  .دستگاه گذرانده استهاي فني لازم را نزد كمپاني سازنده  بوده و دوره
  تعريف مهندس فني) 3-1-5

هاي فني مرتبط از دانشگاههاي معتبر مورد تاييـد وزارت   عبارت از فردي است كه داراي مدرك ليسانس مهندسي در رشته
ش علوم، تحقيقات و  فن آوري بوده و يا داراي مدرك كارداني با داشتن پنج سال تجربه فعاليت در زمينه خدمات پـس از فـرو  

  .هاي فني لازم را نزد كمپاني سازنده دستگاه گذرانده است دستگاه بوده و دوره
  
  تعريف مهندس ارشد فني ) 4-1-5

 هاي فني مرتبط از دانشـگاههاي مـورد تاييـد وزارت    عبارت از فردي است كه داراي مدرك تحصيلي فوق ليسانس در رشته
فروش از  شناسي با داشتن پنج سال تجربه فعاليت در زمينه خدمات پسعلوم، تحقيقات و فن آوري بوده و يا داراي مدرك كار

  .هاي لازم را نزد كمپاني سازنده دستگاه گذرانده است دستگاه بوده و دوره

  نرخ ساعت مزد پرسنل فني . 2-5
ميزان ريسك  بر اساس فرمولها و ضوابط ارائه شده و با توجه به نوع دستگاه، سطح تكنولوژي و نرخ ساعت مزد پرسنل فني

ها جهت ارائه خدمات در سه سطح زيرمحاسبه و ابلاغ  هاي ثابت و متغير ساليانه شركت كار با دستگاه و با در نظر گرفتن هزينه
  .شود مي
  ساعتمزد تكنسين فني  .1
  ساعتمزد مهندس فني  .2
  ساعتمزد مهندس ارشد فني  .3

روش در طول ساعات اداري پيش بيني گشـته اسـت   ساعتمزدهاي محاسبه شده در قبال انجام خدمات پس از ف -1تبصره 
  .يابد درصد افزايش مي 40ساعت مزد خدمات انجام شده خارج از ساعات اداري و روزهاي تعطيل 

سـاعت وبـراي شهرسـتانهاي     8مجموع ساعات بين راهي ماموريتهاي شهرستانهاي خارج استان تهران حداكثر  -2تبصره 
  .گردد ساعت در قبال هر بار مراجعه تعيين مي 2شهر تهران بزرگ ساعت و براي داخل  4استان تهران 
باشد، فاصله زماني طي مسافت بين فرودگاه و شهر  براي شهرستانهاي خارج از مراكز استان كه فاقد فرودگاه مي -3تبصره 

  .شداضافه خواهد ) 2تبصره (مورد نظر عيناً به مجموع ساعات بين راهي ماموريت شهرستانها مذكور در 
 .گردد ساعتمزد مفيد محاسبه مي% 50ساعتمزد ساعات بين راهي معادل  -4تبصره 

  هاي جانبي انجام خدمات فني  هزينه. 3-5
. گردد هايي كه شركت خدمات دهنده جهت انجام خدمات پس ازفروش متحمل مي هاي جانبي عبارتند از كليه هزينه هزينه
  . برگشت، اقامت، اياب و ذهاب و غذا هاي رفت و ها عبارتند از هزينه اين هزينه
  .باشد ها قابل تعميم مي هاي فوق الذكر بصورت عمومي بوده و براي خدمات پس از فروش كليه دستگاه هزينه :نكته

  :هاي جانبي انجام خدمات فني تعرفه و دستورالعمل پرداخت هزينه
هاي هواپيمائي كشـوري تحـت نظـر وزارت     ده شركتمطابق با آخرين نرخ رسمي اعلام ش: تعرفه مربوط به سفر بين شهري .1

در اين خصوص  ارائه مستندات لازم جهت پرداخت هزينه بليط سفر در صورت درخواست مشـتري  .راه و ترابري خواهد بود
  .باشد از سوي شركت الزامي مي
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ايرانگـردي محاسـبه   مطابق با آخرين نرخ رسمي اعلام شده توسـط سـازمان گردشـگري و    : تعرفه اقامت يك شب در هتل  .2
  .خواهد شد

  .باشد تعرفه اياب و ذهاب داخل شهري طبق مستندات موجود قابل محاسبه مي .3
  .ها همه ساله مبلغي براي اين مورد محاسبه و اعلام خواهد گرديد با توجه به شرايط و تعرفه: تعرفه خوراك روزانه  .4

پرسنل فني با توجه به وجود سـطوح مختلـف هتلهـا در    ) هتل(هاي مربوط به اقامت  لازم به ذكر است كه تعرفه -1تبصره
  .هاي اعلام شده از سوي سازمان گردشگري و ايرانگردي آن شهر تجاوز نمايد شهرهاي گوناگون نبايد از متوسط تعرفه

مركـز  (هـا بـا توافـق طـرفين      چنانچه هر يك از امكانات فوق الذكر توسط مركز متقاضي فراهم گردد اين هزينه -2تبصره
  .قابل تغيير خواهد بود) متقاضي و شركت

  تعهدات شركت ارائه دهنده خدمات پس از فروش . 4-5
هاي خدمات پس از فـروش در هـر نوبـت دو سـند كـه عبارتنـد از        اند براي دريافت هزينه ها موظف كليه شركت) 1-4-5 

مركز مربوطـه تحويـل و براسـاس آن     را با مشخصات ذيل به) Time sheet(و گزارش كار ) فاكتور(صورتحساب رسمي شركت
  .هاي خود را مطالبه نمايند هزينه
  
  .باشد حداقل مشخصات مورد نياز صورتحساب انجام خدمات پس از فروش به شرح ذيل مي) 2-4-5

  فاكتور رسمي شركت با سربرگ .1
  تاريخ و شماره .2
  عنوان دستگاه، مدل و شماره سريال .3
  صورتحساب در متن Time sheetدرج شماره سريال برگه  .4
  )در صورت درخواست مشتري(هاي جانبي  هاي انجام تعميرات و هزينه تفكيك هزينه .5
  ....)دانشگاه،بيمارستان، بخش و(مشخصات مركز  .6

  
  :باشد ها به شرح ذيل مي شركت) Time sheet(هاي گزارش كار  حداقل مشخصات مورد نياز در برگه) 3-4-5

 Time sheetشماره و تاريخ تنظيم  .1
  درخواست خدمات از سوي مشتري  تاريخ .2
  .تاريخ و ساعت مراجعه به مركز جهت تعمير، و خروج از آن .3
  شرح عيب گزارش شده توسط مشتري  .4
  شرح كامل خدمات فني انجام شده توسط پرسنل فني شركت  .5
  قطعات و لوازم تعويضي با ذكر شماره فني  فهرست .6
  مشخصات پرسنل فني ارائه دهنده خدمات  .7
  ييد كننده انجام خدمات مشخصات فرد تا .8
  تاييد گزارش كار توسط مسئول بخش و مركز مربوطه  .9

  ذكر مدت زمان انجام تعميرات  .10
  نام دستگاه، مدل، كمپاني سازنده و شماره سريال  .11
  بخش / بيمارستان/ نام دانشگاه .12
  بخش / نام مسئول دستگاه .13
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  ت اصليگزارش تنظيمات و كاليبراسيون پس از تعميرات اساسي يا تعويض قطعا .14
  ) PMدر صورت انجام خدمات (دستگاه  PMهاي بازديد و فهرستتكميل نمودن چك  .15
  )در صورت لزوم(گزارش موارد غير عادي مشاهده شده در بكارگيري يا نگهداري از دستگاه  .16
  )در صورت لزوم(گزارش نكات مهم عملكردي دستگاه به منظور حفظ ايمني بيماران، كاربران يا محيط  .17
  رخواستي كامل انجام شده يا نياز به مراجعه مجدد دارد؟آيا خدمات د .18
  در صورت مراجعه مجدد براي يك درخواست، ذكر شماره گزارش كار قبلي .19

  
  

را در حد مناسب دراختيار داشته باشند ....) مستندات فني، ابزار ارائه خدمات و(اند امكانات لازم  ها موظف شركت )4-4-5
  .روش در اسرع وقت و با كيفيت مناسب در اختيار مراكز متقاضي قرارگيردبه گونه اي كه خدمات پس از ف

هاي مسـتقر   حداكثر زمان مراجعه جهت ارائه خدمات پس از فروش از زمان اعلام رسمي مشتري در مورد شركت )5-4-5
  . باشد ساعت مي 72ساعت و در مورد مراكز درماني خارج از استان محل استقرار شركت،  24در همان استان، 

شركت موظف است پس از هر بار تعميرات و تعويض قطعات يدكي نسبت به انجام كاليبراسيون و تستهاي ايمني  )6-4-5
  . و تنظيمات لازم دستگاه طبق مستندات كارخانه سازنده اقدام نمايد

ريكـه مـدت زمـان    ها موظف به تهيه و ذخيره سازي قطعات يدكي توصيه شده توسط كمپاني بوده به طو شركت) 7-4-5
تامين قطعات يدكي مورد نياز در شرايط عادي نبايد بيش از دو هفته از زمان مشـخص شـدن عيـب و موافقـت مركـز درمـاني       

  . نسبت به پرداخت وجه قطعه يدكي تجاوز نمايد
اند پرسـنل   فها موظ ها و ساير شرايط مندرج در اين ضابطه، شركت با توجه به شرايط فني و نحوه توزيع دستگاه) 8-4-5

هاي تحت پوشش تعداد پرسـنل فنـي و اداري را    فني و اداري لازم جهت ارائه خدمات را بكار گرفته  و با افزايش تعداد دستگاه
  .نيز به همان  نسبت افزايش دهند

اعـلام و   گردد اين تعداد پس از كارشناسي توسط اداره كـل  ها كه تعرفه آنها ابلاغ مي در خصوص هريك از دستگاه: تبصره 
  .ها ابلاغ خواهد گرديد به شركت

  تعهدات مراكز درماني . 5-5
اند نسبت به پرداخـت بـه موقـع صورتحسـابهاي      كليه مراكز موظف) تجهيزات پزشكي(با توجه به اهميت وسايل  )1-5-5

ها بعهده مركز درماني  بديهي است مسئوليت تعلل بيش از حد در پرداخت هزينه. مربوط به خدمات پس از فروش  اقدام نمايند
  .خواهد بود

اند امكانات دسترسي سريع و به موقع پرسنل فني شركت به دستگاه را فراهم نمايند تا مدت  مراكز درماني موظف )2-5-5
  .دستگاه به حداقل رسانده شود) توقف(زمان خواب 

د تاييد اداره كـل تجهيـزات پزشـكي    هاي مور مراكز درماني تنها مجاز به دريافت خدمات پس از فروش از شركت) 3-5-5
هاي احتمالي به عهده مركز  هاي غير مجاز، مسئوليت جبران خسارت باشند و در صورت اخذ خدمات پس از فروش از شركت مي

  .درماني خواهد بود
مراكز درماني متعهد به تامين امكانـات لازم ورعايـت اصـول صـحيح نگهـداري كـه از سـوي شـركت سـازنده و          ) 4-5-5

 .باشند يندگي وي اعلام شده است مينما
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  نكات تكميلي . 6-5
اي، عقد قرارداد سرويس نگهداري  ها از جمله تجهيزات سرمايه توجه به اهميت حياتي و اقتصادي برخي دستگاه با )1-6-5

ت و مركز متقاضي گردد ليكن عدم عقد قرارداد مابين شرك ها توصيه مي ساليانه بعنوان بهترين روش براي نگهداري اين دستگاه
  .نافي مسئوليتهاي شركت در ارائه خدمات فني مورد تقاضاي مشتري نخواهد بود

هـايي كـه از ايـن     هاي فوق الذكر بوده و درخصوص شركت ها و مراكز درماني موظف به رعايت تعرفه كليه شركت )2-6-5
  :مددستورالعمل تخطي نمايند با توجه به نوع تخلف اقدامات ذيل بعمل خواهد آ

  به شركت و درج در شناسنامه فعاليت شركت) مرتبه 2حداكثر(تذكر كتبي  .1
  تذكر كتبي  و هشدار به كمپاني سازنده مبني بر عدم توانايي ارائه خدمات توسط شركت نمايندگي  .2
  هاي مهندسي پزشكي و ساير تشكلهاي صنفي مربوطه  ارائه گزارش به انجمن شركت .3
  مجوزهاي ورود و ترخيص بعدي شركت بررسي و در صورت لزوم لغو صدور .4
  ها  منعكس نمودن سوء عملكرد شركت در رتبه بندي ساليانه شركت .5
  در صورت لزوم اعلام به مراجع ذيصلاح قضايي  .6

  
، اداره كـل تجهيـزات پزشـكي بـا     )ROهمچـون هموديـاليز و  (ها  با توجه به نوع و اهميت عملكرد برخي دستگاه -تبصره

هـاي مربوطـه بـه     كه ابلاغيه. ها به صورت اختصاصي اقدام نموده است ط نسبت به تدوين و ابلاغ تعرفههمكاري ساير دواير ذيرب
  ) 7پيوست . (پيوست آمده است

  .هاي تجهيزات پزشكي نخواهد بود ها الزامي بوده و تابع ضوابط كلي حاكم بر تعرفه رعايت اين تعرفه* 


