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  مقدمه

امروزه با توجه به گسترش بازارهای رقابتی در جهان و تأثیر آن در اقتصاد کـشورها و                 
ی تولیدی، وارداتی و خـدماتی بـه اهمیـت ارائـه خـدمات برتـر،                ها  شرکتهمچنین توجه   

ا و روالهای مناسب جهت مدیریت خدمات پـس از  ضرورت طراحی و تدوین ضوابط، الگوه   
یی که در گذشـته صـرفاً در        ها  شرکت.  اهمیت دو چندان پیدا کرده است      ها  شرکتفروش  

 امـروزه بـه دنبـال بـالا بـردن           اند  فکر جذب مشتریان جدید و فروش محصولات خود بوده        
تـی بـا    از طرفی بسیاری از محـصولات ح       .کیفیت خدمات و جلب رضایت مشتریان هستند      

کیفیت مناسب وارداتی نیز به دلیل عدم ارائه خـدمات،بازار خـود را از دسـت داده و البتـه                     
متأسفانه بسیاری از تجهیزات فروخته شده به مراکز درمانی نیز، به همین دلیل غیـر فعـال و                  

  .اند راکد مانده
ی هـا   مهبا توجه به اهمیت مقوله خدمات پس از فروش، اداره کل تجهیزات پزشکی بر نا              

 گسترده ای را در این خصوص طراحی و دردست اجرا دارد که اهـم آنهـا بـه شـرح ذیـل                     
  :باشد می
  ی فعال در عرصه تجهیزات پزشکی ها شرکتایجاد شناسنامه فعالیت کلیه  .1
 و ارزیابی سالیانه کیفیت خدمات ها شرکتتدوین و ابلاغ ضوابط خدمات پس از فروش  .2

 ابط تدوین شده بر اساس ضوها شرکتپس از فروش 
 ی فعال در زمینه تجهیزات پزشکیها شرکترتبه بندی  .3

های تدوین شده در خصوص موضوع   ضوابط و دستورالعمل،کتاب حاضر، مجموع قوانین
 ی ذیربط لازم الاجراءها شرکت بوده و رعایت آن توسط ها شرکتخدمات پس از فروش 

ی مرتبط، کیفیت ارائه خدمات ها  زمینهامید است با تدوین استانداردها و ضوابط در. باشد می
بی شک دریافت . در سطح کشور ارتقاء یافته و نهایتاً کیفیت سلامت جامعه افزایش یابد

ی مرتبط در خصوص این کتاب ما را ها شرکتپیشنهاد و نقطه نظرات اساتید، صاحبنظران و 
مات پس از فروش در  تدوین ویرایشهای آینده مجموعه ضوابط و آئین نامه مرتبط با خد

  .یاری خواهد نمود
  دکتر رضا مسائلی

  مدیر کل اداره کل تجهیزات پزشکی
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   تعاریف و کلیات .1

 بکارگیری و خدمات پس از فـروش        ،ازیاند   راه ،به منظور نظام مند نمودن فرآیند نصب      
 ، جراحـی ، تشخیـصی ، دسـتگاهی ، نیمـه مـصرفی  ،تجهیزات پزشکی شامل اقلام مصرفی   

 دندانپزشکی و توانبخشی این ضابطه طی       ، مراقبتی ، درمانی ،)تشخیص طبی (آزمایشگاهی  
 40 تـا    32مـواد     خدمات پس از فـروش     -فصول و مواد جداگانه و به استناد فصل ششم          

 ابلاغیـه مقـام     25/11/86 مورخ   421942 شماره   )1پیوست  ( آیین نامه تجهیزات پزشکی   
  .گردد  می و به منظور اجرا ابلاغ درمان و آموزش پزشکی  تدوین،محترم وزیر بهداشت

  1پزشکی) وسیله( تجهیزات .1-1
 ی پزشکی که به طور عـام تجهیـزات پزشـکی نامیـده            ها  دستگاه تجهیزات و    ،ملزومات

 ، مـواد  ،هـا    کاشـتنی  ، ماشـین آلات   ، لـوازم  ،شوند شامل هرگونه کالا، وسایل، ابـزار       می
به (ه توسط تولیدکننده برای انسان  کالیبراتورهای آزمایشگاهی و نرم افزارها ک،ها معرف

به منظور دسترسی به یکـی از اهـداف         ) تنهایی یا به صورت تلفیقی با سایر اقلام مرتبط        
  :باشند   میگردند؛  میذیل عرضه

  . درمان و یا کاهش بیماری، پیشگیری، پایش،تشخیص 
 .حمایت یا پشتیبانی از ادامه فرآیند حیات 

 .کنترل و جلوگیری از بارداری 

 وسایل یا محیط جهت )یا ضد عفونی و تمیز کردن(یجاد فرآیند سترون کردن ا 
 .انجام مطلوب اقدامات پزشکی، درمانی و بهداشتی

ی آزمایشگاهی ها فراهم نمودن اطلاعات جهت نیل به اهداف پزشکی به کمک روش 
 ی اخذ شده انسانی ها بر روی نمونه

 .اختن آسیب یا معلولیتاند عویق جبران و یا به ت، تسکین، درمان، پایش،تشخیص 

                                                      
 نامه تجهیزات پزشکیآیین   فصل دوم3ماده. 1
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 . جایگزینی یا اصلاح آناتومی یا یک فرآیند فیزیولوژیک، بررسی،تحقیق 

 این تعریف شامل موادی که تاثیر اصلی یا هدف طراحـی آنهـا بـر بـدن                  -1تبصره  
  .انسان بر پایه روشهای دارویی، ایمنی شناسی و یا متابولیکی است نخواهد بود

 ، وسایل جمع آوری و نگهداری نمونـه       ، کالیبراتورها ، معرفها ،د موا ، کالاها -2تبصره  
مواد و محلولهای کنترل آزمایشگاهی و دندانپزشکی که تعریف قـانونی دارو بـر آنهـا                

  .باشند  میمترتب نگردد شامل تجهیزات پزشکی

  1 افراد حقیقی یا حقوقی.2-1
 فعالیـت در زمینـه       دارندگان کارت بازرگانی و واجدین پروانه کـسب        ،ها  شرکتکلیه  
 توزیع وخدمات پس از فروش تجهیزات پزشکی کـه          ،  عرضه  ، صادرات ، واردات ،تولید

 از اداره کل تجهیزات پزشـکی مجـاز بـه فعالیـت درعرصـه               " شناسنامه   "پس از اخذ    
  .باشند  میتجهیزات پزشکی درکشور

  2 نمایندگی.3-1
 فروش و یا ،ور مربوط به توزیعگردد که  ام  مینمایندگی به فرد حقیقی یا حقوقی اطلاق 

خدمات پس از فروش تجهیزات پزشکی وارداتی و یا تولید داخل را در سطح یک منطقه                
بایست در قالب یک قرارداد مابین واحد         می این فرآیند . دهد  می جغرافیایی مشخص انجام  

  .و فرد خواهان نمایندگی صورت پذیرد) اعطاء کننده نمایندگی(تولیدی 

  3 پس از فروش خدمات.4-1
خدمات پس از فروش عبارت است از مجموعه اقدامات و تعهداتی کـه از سـوی تولیـد                  

 پس از فروش تجهیزات پزشکی و به منظـور          )یا نمایندگی وی   (خارجی/ کننده  داخلی    

                                                      
   نامه تجهیزات پزشکیآیین  فصل دوم2 ماده .1
 نامه تجهیزات پزشکین آیی  فصل ششم33 ماده.2
 نامه تجهیزات پزشکیآیین   فصل ششم32 ماده.3
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  .گردد  میعملکرد مطلوب و با رعایت اصول ایمنی در مدت مورد تعهد اعمال
 ـ      .1تبصره  ، انجـام آزمونهـای پـذیرش      ،ازیانـد    راه ،صب اقدامات مورد نظر شـامل ن

 ارتقاء و   ، کالیبراسیون ، تعمیرات جزئی و کلی    ،تامین قطعات ) گارانتی(آموزش، ضمانت 
 رسیدگی به درخواست مشتری، انجام اقـدامات اصـلاحی و           ، ردیابی محصول  ،روز آمدی 

  .باشد  میفراخوانی محصول
فوق الذکر با توجه به نوع وسـیله         لازم به ذکر است دامنه شمول فعالیتهای         .2تبـصره 

  .دستگاه متفاوت خواهد بود/

   گارانتی و وارانتی.5-1
 :)Guarantee(گارانتی 

اصطلاح گارانتی عبارت است از ضمانتی که تولید کننده یـا فروشـنده بـه مـصرف                 
محصول در طول مدت زمان معـین و یـا میـزان کـارکرد      می دهد که کننده یا خریدار

سـازد و در غیـر     مـی کند و رضایت مشتری را بـرآورده   میت کار مشخصی کاملا درس  
  .شود  میاینصورت محصول تعویض شده و یا اصل پول برگشت داده

 :) Warranty(وارانتی 

اصطلاح وارانتی عبارت است از تعهدی که تولید کننده یا فروشنده به مصرف کننده              
 ،ص یا نیاز به ارتقاء محـصول دهد که در صورت بروز هرگونه مشکل یا نق      می یا خریدار 

گیرد و به ایـن طریـق بـه مـصرف کننـده               می هزینه تعمیر یا تعویض قطعات را بعهده      
دهد که در طول مدت زمان و یا کارکرد مشخصی نیاز بـه پرداخـت هزینـه                 می اطمینان

  .برای تعمیرات ندارد
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   الزامات عمومی ارائه خدمات پس از فروش.2

  ه خدمات پس از فروش اشخاص مجاز به ارائ.1-2
  :باشد  می مجاز،ارائه خدمات پس از فروش صرفاً توسط اشخاص حقوقی ذیل*

  خارجی و یا نمایندگی قانونی ایشان/ واحد تولید کننده داخلی ) الف
  .باشد  می نمایندگی به شکل رسمی یا انحصاری مجاز به فعالیت)تبصره

ز واحد تولید کننده داخلی ی مستقل خدمات دهنده با مجوز رسمی اها شرکت)  ب
  خارجی/ 

ی هـا   تواند ارائه خدمات پس از فـروش را بـه شـرکت             می نمایندگی کمپانی سازنده  
 مشروط به اینکه کلیه الزامات عمومی ضـوابط خـدمات   ،دیگر، با مسئولیت خود کمپانی   

  .پس از فروش را پذیرفته و رعایت کند، واگذار نماید
ر وسـیله پزشـکی، باداشـتن مجـوز از واحـد             توسط خـود مرکزدرمـانی خریـدا        )ج

  خارجی/ تولیدکننده داخلی
  . ترکیبی از موارد فوق الذکر با هماهنگی بین شرکت و مرکز درمانی)د

  که بخشی از خـدمات پـس از فـروش توسـط شـخص ثالـث                  در صورتی ) 1تبصره  
(Third Party)  ـ  دمات  انجام شود این موضوع بلامانع بوده لیکن مسؤولیت انجـام ایـن خ

  . باشد عهده شرکت اصلی می به
هـای     با تعداد و پراکندگی جغرافیایی دسـتگاه       متناسببایست    شرکت می ) 2تبصره  

های فنی و خدمات پس از فروش داشته           نمایندگی ،تحت پوشش، در نقاط مختلف کشور     
ت توانند افراد حقیقی، یا حقوقی دارای قرارداد معتبر بـا شـرک             ها می   این نمایندگی . باشد

  . اصلی باشند
  .بایست از اداره کل تجهیزات پزشکی، استعلام شود  میسایر موارد خاص،) 3 تبصره

   الزامات قرارداد نمایندگی.2-2
 ،بنابه دلایلی تمام یا بخشی از امور مربوط به توزیع         ) خارجی/داخلی(در مواردیکه سازنده    
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تولید داخل را در سطح فروش و یا خدمات پس از فروش تجهیزات پزشکی وارداتی و یا       
نمایـد، ایـن      مـی  یک منطقه جغرافیایی مشخص به سایر اشخاص بعنوان نماینده واگـذار          

 و  )اعطاء کننده نماینـدگی   (بایست در قالب یک قرارداد مابین واحد تولیدی           می فعالیتها
 درج شده و حدود فعالیت و شرایط لازم در مـتن قـرارداد لحـاظ        ،فرد خواهان نمایندگی  

  .گردد
ی واردکننده موظف هستند نسبت به ارائه نامه نمایندگی با مشخصات ذیل            ها  شرکت

  :به اداره کل تجهیزات پزشکی اقدام نمایند
 در سربرگ کمپـانی و بـا مهـر و           ،بایست از سوی کمپانی سازنده      می نامه نمایندگی  .1

  .امضای کمپانی  باشد
  . آدرس و مشخصات کامل کمپانی سازنده ذکر شود،نام .2
  . آدرس  و مشخصات کامل شرکت نماینده ذکر شود،نام .3
  .غیر انحصاری نمایندگی قید شود/در متن نامه وضعیت انحصاری  .4
  .مشخصات کامل محصولات تحت نمایندگی ذکر شود .5
  .حیطه جغرافیایی نمایندگی ذکر شود .6
  . انقضا و نحوه تمدید نامه نمایندگی ذکر شود،تاریخ صدور .7
 . مهر سفارت کشور ایران در کشور مبدأ باشدنامه نمایندگی باید ممهور به .8

  الزامات مربوط به تعمیرات .3-2
ولیت ارائـه   ؤ   اشخاص مجاز به ارائه خدمات پس از فروش تجهیزات پزشکی کـه مـس             

خدمات پس از فروش را به عهده دارند، موظف به ارائـه خـدمات تعمیـر، نگهـداری و                   
  :ت ارائه خدمات مذکور الزامی استباشند و شرایط ذیل جه  میکالیبراسیون درکشور

 حداکثر زمان مراجعه جهت ارائه خدمات فوق از زمان اعلام رسمی مـشتری              )1-3-2
 ساعت و در مورد مراکز درمانی خارج از         24ی مستقردر همان استان،     ها  در مورد شرکت  

  .باشد  می ساعت72استان محل استقرار شرکت، 
 نگهداری قطعات یدکی مـورد نیـاز         شرکت موظف است نسبت به تأمین و       )2-3-2

  .ی فروخته شده اقدام نمایدها دستگاه
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در صورتیکه امکان سرویس، تعمیر، کالیبراسیون و ارائه خدمات دستگاه بنا           ) 3-3-2
به تشخیص کمپانی و تأیید اداره کل تجهیزات پزشکی در کشور میسر نباشد و بنـابراین    

ایت موارد ذیل جهـت ارائـه خـدمات پـس از            نیاز به ارسال دستگاه به کمپانی باشد، رع       
  :فروش الزامی است 

ارائه دستگاه جایگزین  از طریق شرکت نمایندگی به مشتری در طـول مـدت               ) الف
  .ارسال دستگاه معیوب به کمپانی

بایـست مطـابق      مـی  ی فـوق الـذکر    ها  دستگاهی مرتبط با ارائه خدمات      ها  هزینه) ب
  .ودی داخل کشوردر نظر گرفته شها تعرفه
 به مشتری نباید بیش از ها دستگاه حداکثر زمان مورد نیاز جهت ارسال و عودت) پ

  . ماه تجاوز نماید6
ی ارائه خـدمات پـس از فـروش         ها   موظف به رعایت تعرفه    ها  شرکتکلیه  ) 4-3-2

  .باشند  می) این کتاب5مذکور در فصل (

  الزامات مربوط به خدمات  گارانتی و وارانتی .4-2
 بصورت کلی حداقل یکسال ها دستگاهوارانتی برای کلیه /ت زمان گارانتی مد)1-4-2

  .باشد  میازیاند پس از زمان نصب و راه
باشد و شرکت     می  سال 5 درخصوص ابزار و لوازم جراحی، این زمان حداقل          )2-4-2

موظف به تعویض ابزار معیوب بدون ایجاد وقفـه در امورتشخیـصی و درمـانی مـشتری                 
  .خواهد بود

تواند بر اساس توافـق شـرکت و مـشتری            می  مدت زمان گارانتی و وارانتی     )بصرهت
  .افزایش یابد

قطعات یدکی که دائمـی     ( شرکت موظف است قطعات یدکی نیمه مصرفی         )3-4-2
، الکترودهـا،    Xی مولـد اشـعه      هـا   از جملـه تیـوب    ) نبوده و زمان مصرف معینی دارند     

ض به مدت زمان مقرر شـده طـی مـستندات           را پس از تعوی   ... سنسورهای نیمه صرفی و   
  .کمپانی، گارانتی نماید
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وارانتـی شـامل ایـاب و       /ی جانبی ارائه خـدمات گـارانتی      ها  رداخت هزینه پ )4-4-2
  . باشد  میبعهده مشتری... ذهاب،حمل و

   رتبه بندی  .5-2
و ) 9پیوسـت   (با توجه به تأییدیه وزیر محترم بهداشت، درمان و آموزش پزشـکی                   

ریزی و نظارت راهبردی ریاست محترم جمهـوری اسـلامی ایـران              مجوز معاونت برنامه  
بنـدی    ، جهـت ربتـه    )10پیوست   (10/6/86 مورخ   53100/515/5ابلاغی طی نامه شماره     

منظور ایجاد فضای سازنده رقابتی و تشویق افراد، اداره کل بـا توجـه بـه                  به ها و   شرکت
راد حقیقی و حقوقی ارائه دهنـده خـدمات پـس از            ضوابط ابلاغی نسبت به رتبه بندی اف      

 .نمایـد   مـی  فروش و کلیه افراد مرتبط با تولید، واردات و توزیع تجهیزات پزشکی اقدام            
ی اجرایـی مربـوط بـه       هـا   بدین منظور این اداره کـل در جهـت تـدوین دسـتورالعمل            

ایـن  کـه   تجهیزات پزشکی اقدام نموده است      ) وارداتی( ی تولیدی و بازرگانی   ها  شرکت
  . ها متعاقباً اعلام خواهد شد دستورالعمل

   الزامات سیستم مدیریت خدمات پس از فروش .3

 به منظور تضمین ارائه خدمات پس از فروش موظف به اسـتقرار سیـستم               ها  شرکتکلیه  
  : باشند  میباشند که اهم الزامات آن به شرح ذیل  میمدیریت خدمات پس از فروش

    نیروی فنی.1-3
بایست شایستگی و توانـایی       می پرسنل بخش خدمات پس از فروش شرکت      ) 1-1-3

شرایط لازم جهت پرسنل مذکور     . لازم جهت انجام خدمات پس از فروش را داشته باشند         
  :عبارت است از

  : توانایی جسمی)الف
بایست از سلامت جسمی و توانایی لازم جهت ارائه خدمات پس           می پرسنل بخش فنی  
  . باشنداز فروش برخوردار
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  : تحصیلات مرتبط )ب
 .بایست متناسب با موضوع فعالیت شرکت باشد  میمدرک تحصیلی پرسنل فنی

 . معیار احراز مدارک تحصیلی بر اساس قوانین جاری کشور خواهد بود-تبصره 

  : سابقه و مهارت کافی)ج

 سرویس و نگهداری دستگاه باید توسط پرسنل مجرب و ماهر انجام شود تـا بتواننـد               
خرابی دستگاه را شناسایی و اصلاح نموده و گـزارش صـحیحی از اطلاعـات سـرویس                 

ارائه دهند و در شناسنامه دسـتگاه  )  آمده است 4نمونه فرم گزارش سرویس در پیوست       (
همچنین اطلاعات مرتبط با حوادث و وقایع ناگوار را شناسـایی و گـزارش              . ثبت نمایند 

 .دهند

  : آموزش مناسب )د

است بر اساس میزان فروش وسیله یا دستگاه و نوع تکنولوژی آنها، شرکت موظف  
 مرتبط و  آموزشییها امکانات مناسب جهت آموزش پرسنل خود را در قالب دوره

  . ایجاد نمایدآموزش درحین کاریا 
مدارک مربوط به  سایر ی آموزشی نیروهای فنی توسط کمپانی وها گواهی طی دوره 

آموزش دوره  شده و بعد از هر  نگهداریمستند طور هب باید فنی های پرسنل آموزش
 .بروز رسانی شوند

شرکت موظف است تا مدارک و مستندات لازم جهت احراز شرایط فوق را برای هر  
 .یک از پرسنل در اختیار داشته و در صورت نیاز در اختیار اداره کل قرار دهد

  
 . زیر تعیین شودیها بایست بر اساس شاخص  میتعداد پرسنل فنی) 2-1-3

  ی تحت پوششها دستگاه تعداد -الف
  ها دستگاه تکنولوژی بکار رفته در -ب
  ها دستگاه توزیع و پراکندگی جغرافیایی -ج
  ها دستگاه میزان نیاز به سرویس و تعمیرات -د

ی هـا     معیار تعداد پرسنل فنی برگه لیست بیمـه پرسـنل شـرکت و برگـه                -تبصره



19   / ی تجهیزات پزشکیها                           ضوابط خدمات پس از فروش شرکت

  .بوداظهارنامه مالیاتی خواهد 

   تجهیزات و ابزار لازم  .2-3
اعـم از تولیـدی یـا شـرکت         (شرکت ارائه دهنده خدمات پس از فـروش         ) 1-2-3

 موظف به تأمین ابزار، لوازم و تجهیزات مورد نیاز جهت ارائه            )خارجی نمایندگی کمپانی 
  :باشد   میخدمات ذیل

   و وسایلها دستگاهازی اند حمل و نقل، نصب و راه 
  ) Acceptance tests(رش های پذی آزمون 
   و وسایلها دستگاههای کنترل کیفی و کالیبراسیون  آزمون 
  تعمیر، سرویس و نگهداری 
 های کاربری و فنی تجهیزات آموزش 

 مرجع مورد نظر اداره کل در خصوص موارد فـوق الـذکر توصـیه کمپـانی                 :تبصره
لایل علمی و فنـی  و یا شواهد و د) service manual(سازنده و مستندات فنی دستگاه 

  .خواهد بود
حداقل تجهیزات لازم جهت تجهیزکارگاه فنی بخش خدمات پس از فروش            )2-2-3

بایست   می و ابزار و وسایل مکانیکی    ..) .همانند اسیلوسکوپ، مولتی متر، هویه و     (شرکت
  .توسط شرکت تهیه گردد

 مات فـوق  میزان و تعداد تجهیزات و ابزار مورد  نیاز جهت هر یک از خـد               )3-2-3
  .بایست با تعداد و پراکندگی تجهیزات فروخته شده تناسب داشته باشد می

تجهیزاتی که جهت انجام امور کنترل کیفی و کالیبراسیون وسایل فروختـه             )4-2-3
  :بایست  میشود   میشده بکار گرفته

 .کالیبره باشد و کالیبر بودن آن توسط یک مرجع معتبر تأیید شده باشد 

 . کالیبراسیون و انجام کالیبراسیون بعدی تعیین شده باشدتاریخ انقضاء 

 استفاده و انبـارش حفاظـت       ، نگهداری ،از آسیب دیدگی و خراب شدن طی جابجائی        
 .گردد
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  سر و کار دارند    )3-2-1بند  (کارشناسانی از شرکت که با تجهیزات مذکور        )5-2-3
و این مسأله بـا شـواهد و   بایست آموزشهای لازم جهت کار با این وسایل را گذرانده    می

  .مستندات به اثبات رسانده شود

   فضای فیزیکی .3-3
بایست مطابق و هماهنگ با نحـوه ارائـه خـدمات پـس از                می مشخصات فضای فیزیکی  

  :بایست دارای حداقل امکانات ذیل باشد  میفروش بوده و شرکت
 ، متـراژ  بایـست بـه لحـاظ       می ساختمان و مکان ارائه خدمات پس از فروش       ) 1-3-3

  .امکان دسترسی و تأسیسات لازم دارای شرایط مناسبی باشد
بایست مکانی جهت نگهداری تجهیزات و امکانات جانبی مـورد            می شرکت) 2-3-3

 .نیاز اعم از سخت افزارها و نرم افزارهای لازم  در حد مناسب درنظر بگیرد

فسه بندی مناسب   بایست فضایی به عنوان انبار قطعات یدکی با ق          می شرکت) 3-3-3
در نظر گرفته و کلیه لوازم و قطعات مورد استفاده را بصورت کد گذاری شده نگهداری                

 .نماید

بایست محلی جهت نگهداری مستندات و مـدارک لازم           می شرکت همچنین ) 4-3-3
 ،شامل مستندات علمـی و فنـی، گزارشـات سـرویس          (مربوط به خدمات پس از فروش       

 .در نظر بگیرد...) ته شده وی فروخها دستگاهشناسنامه 

یی که جهت   ها  دستگاه لازم را جهت حمل ونقل       امکاناتبایست    می شرکت) 5-3-3
 . نمایدفراهمگردند   میتعمیر و سرویس به محل شرکت بر

  مستندات علمی و فنی. 4-3
  )User Manual( دفترچه راهنمای کاربری دستگاه )1-4-3

برد مورد انتظار یک وسـیله را کـه شـامل    عملکرد و کار ،راهنمای کاربری دستگاه
تمامی اطلاعات اساسی و ضروری کاربرد دستگاه بصورت ایمن و مطـابق بـا عملکـرد                

  .نماید  می اظهار،باشد  میمورد انتظار
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  :دفترچه راهنمای کاربری دستگاه لحاظ شوند عبارتند از بایست در   میمواردی که
 

  Table of Contents: فهرست مطالب. 1
بایست لیست کامل مفاهیم موجود در راهنمای کاربری دستگاه به            می این قسمت   در  

 .همراه شماره صفحه آورده شود

  
 General Warnings and Cautions:  اخطارها و هشدارهای عمومی. 2

بایست اطلاعات مهم مورد نیاز قبل از استفاده دستگاه ذکر شـود و               می در این قسمت  
 مـرگ یـا     ،تواند منجر بـه آسـیب       می رت نادیده گرفتن  درخصوص مواردی که در صو    

حوادث ناگوار برای بیمار و یا خرابی، آسیب و ایجاد اشکال در  وسیله شود هشدار داده                 
  . شود

در این بخش همچنین باید در مورد هر گونه ریسک مربوط به مصرف یا دسترسی به                
ه از دسـتگاه بـه اسـتفاده    ی حاصل  در طول زمان اسـتفاد ها محصولات زائد یا پس مانده   

  .کننده هشدار داده شود
 

  Purpose of Device (Indications for use): کاربردهای وسیله .3
بایست در خصوص اهداف و کاربردهـای وسـیله بطـور مختـصر               می در این قسمت  
 .توضیح داده شود

  
  Description of the Device : توصیف وسیله. 4

ی از خصوصیات فیزیکی وسـیله شـامل قـسمتهای          بایست مختصر   می در این قسمت  
  .مختلف و لوازم جانبی وسیله آورده شود

ی گرافیکی واضح ترین و آسـانترین روش بـرای توصـیف یـک            ها  استفاده از نقشه  
 .باشد  میوسیله

 Enviromental Conditions that affect use  :شرایط محیطی تاثیرگذار. 5
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  :  بایست توضیح داده شود می در این قسمت  در خصوص موارد زیر
 شرایط محیطی مناسب جهت استفاده مؤثر و ایمن از وسیله 

وسـیله  : بطورمثـال   (کلیه شرایطی که وسیله نباید تحت آن شـرایط اسـتفاده شـود               
 .)الکتریکی نباید در محیط مرطوب استفاده شود

 
 Setup instructions :ازیاند دستورالعمهای راه. 6

 ازی وسیله بر عهده کـاربر     اند  یست مشخص شود که مسئولیت راه     با  می در این قسمت  
  .باشد یا شرکت خدمات دهنده می

بایـست در    میازی وسیله بر عهده کاربر باشد موارد زیراند در صورتیکه مسئولیت راه 
  :دفترچه راهنمای کاربری آورده شود

  لیست قطعات مورد نیاز 
  ازیندا ی مورد نیاز جهت راهها لیست مواد و ابزار 
  ازی وسیلهاند کلیه اخطارها و هشدارهای مربوط به راه 
  ازی نادرست وسیلهاند عواقب ناشی از راه 
  ازی وسیله با شماره ترتیباند ذکر مراحل راه 
مانند تمیز کردن یـا ضـد       (کلیه آماده سازیهای خاص قبل از اولین استفاده از وسیله          

 )عفونی کردن
 

 Check-out :بازدید. 7

 این فرآیند،جهت اطمینان از ایمنی و اثربخشی وسیله نیاز به بازدید باشددر صورتیکه   
مانند ای    تواند شامل موارد ساده     می فرآیند بازدید . بایست بطور کامل توضیح داده شود      می

  .بررسی ظاهری وسیله و یا مواردی مانند کالیبراسیون باشد
  :بایست دربرگیرنده اطلاعات زیر باشد  میاین قسمت

  )ازی وسیله یا قبل از استفاده از آناند بطور مثال همزمان با راه( انجام بازدیدزمان 
  فرآیند مرحله به مرحله بازدید از عملکرد صحیح قسمتهای مختلف وسیله  
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 اقدامات مورد نیاز در صورت مشاهده مشکل در مراحل بازدید   
 

  Operating instructions :دستورالعملهای کاربری. 8
  :بایست شامل حداقل موارد زیر باشد  ی ماین قسمت

 ماننـد  (.باشد  می مورد نیاز،موارد خاصی که جهت آماده سازی وسیله قبل از استفاده 
  )up warmفرآیند گرم شدن دستگاه

  کلیه هشدارها و دستورالعملهای ایمنی مربوط به کاربری وسیله 
  عواقب کاربری نادرست وسیله 
 رتیب منطقی و نتایج مورد انتظار در هر مرحلهمراحل استفاده از وسیله بصورت ت 

  
  Cleaning: تمیز کردن .9

  :بایست شامل حداقل موارد زیر باشد   می     این قسمت
  لیست ملزومات مورد نیاز جهت تمیز کردن وسیله 
  توضیح مرحله به مرحله فرآیند تمیز کردن  وسیله 
  ی زمانی مناسب جهت تمیز کردن وسیلهها دوره 
  ی از روشهای نامناسب و یا عدم تمیزکردن وسیله عواقب ناش 
 اخطارها و هشدارهای مربوط به تمیز کردن وسیله 

  
   Maintenance : نگهداشت .10

بایست در خصوص فعالیتهای مربوط به امور نگهداشت که برعهده            می در این قسمت  
تهـا آورده   باشد توضیح داده شده و جداول زمانی مناسب جهت انجام ایـن فعالی              می کاربر
بایست در خصوص عواقب ناشی از عدم انجام فعالیتهای           می دراین قسمت همچنین  . شوند

  . مربوط به نگهداشت نیز توضیح داده شود
  Storage : انبارش.11

بایست در خصوص شرایط مناسب جهت نگهـداری وانبـار سـازی              می دراین قسمت 
نگهداری برخـی  : بطورمثال (.وندوسیله توضیح داده شده و هشدارهای مورد نیاز آورده ش  



24 های تجهیزات پزشکی ضوابط خدمات پس از فروش شرکت/            

 ).شود  میوسایل در محیط نمدار بر روی وسیله اثر گذاشته و منجر به زنگ زدگی

  Troubleshooting : عیب یابی.12
توان دریافت که مشکل مربوط   میهنگام بروز مشکل با مراجعه به قسمت عیب یابی   

  .باشد یا مربوط به شرایط بیمار  میبه وسیله
 احتمـالی مربـوط بـه       جزئـی  حـل کلیـه مـشکلات      بایـست راه    مـی  تدر این قسم  

بطـور مثـال    . (کاربری و نگهداری وسیله بصورت گروه بندی شده آورده شود ،ازیاند  راه
  ).اشکالات توام با آلارم در یک گروه آورده شوند

ی هـا   تواند در قالب یک جدول شامل یک ستون بـرای نـشانه             می قسمت عیب یابی  
  . دستگاه و یک ستون شامل راههای رفع آن آورده شودمربوط به اشکال

می بایست لیستی از پیغامهـای      ،اگر وسیله قابلیت نمایش پیغامهای خطا را داشته باشد        
 . معنی آنها و چگونگی اصلاح خطا در این قسمت  آورده شود،احتمالی

  
  Summary: خلاصه .13

از اطلاعات اساسـی    ) یترجیحا یک صفحه ا   (ای    بایست شامل خلاصه    می این قسمت 
 اخطارهـا و هـشدارهای   ،دفترچه راهنمای کاربری وسیله، شامل مراحل اصـلی کـاربری      

  .ی ضروری جهت کمک به کاربر باشدها اصلی و شماره تلفن
و ) بصورتیکه قابل جداسازی باشـد    (دفترچه راهنمای کاربری  انتهای  این قسمت  در     

  .گیرد  مییا بصورت جداگانه در اختیار کاربر قرار
لازم به ذکر است که قسمت خلاصه به هیچ وجه جایگزین دفترچه راهنمای کاربری           

بایست کلیـه قـسمتهای       می نبوده و باید به کاربر تاکید شود که قبل از استفاده از وسیله            
 .دفترچه راهنمای کاربری وسیله را به دقت مطالعه نماید

 
  Index:فهرست موضوعات . 14

 دفترچه راهنمـای کـاربری دسـتگاه آورده     لب مهمی که در     در این قسمت کلیه مطا    
شود تا کاربر بتواند بـه        می شود به ترتیب حروف الفبا و همراه باشماره صفحه آورده          می
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 .راحتی به اطلاعات مورد نیاز دستیابی داشته باشد

تهیه دفترچه راهنمای کاربری به زبان فارسی جهـت وسـایل بـا مـصارف               : تبصره  
  .باشد  میالزامی... مانند دستگاه تست قند خون، فشار سنج و )Home care(خانگی 

  
  )Service Manual( دفترچه راهنمای سرویس دستگاه )2-4-3

 تعمیر و نگهداری یک وسیله ، کلیه موارد مربوط به نصب راهنمای سرویس دستگاه
  .ایدنم  میی فنی دستگاه را  اظهارها  نمودارها و نقشه،و همچنین تمامی مشخصات

  :دفترچه راهنمای سرویس دستگاه لحاظ شوند عبارتند ازبایست در   میمواردی که
  Table of Contents: فهرست مطالب. 1

بایست لیست کامل مفاهیم موجود در دفترچه راهنمای سـرویس            می در این قسمت    
 .دستگاه به همراه شماره صفحه آورده شود

 
 Warnings and Cautions:  اخطارها و هشدارها. 2

توانـد    می بایست درخصوص مواردی که در صورت نادیده گرفتن         می در این قسمت  
و یا خرابی، آسیب و ایجاد      یا کاربر    مرگ یا حوادث ناگوار برای بیمار        ،منجر به آسیب  

 . اشکال در  وسیله شود هشدار داده شود
 

 Block Diagram:بلوک دیاگرام . 3

قـسمتهای مختلـف دسـتگاه و چگـونگی      بهدر این قسمت مدلهای تصویری مربوط 
  .شوند  میارتباط آنها با یکدیگر آورده

   Technical Specification: مشخصات فنی . 4
مانند حدود تغییرات، درجه    (در این قسمت کلیه مشخصات و ویژگیهای فنی وسیله            

خـصات  این مش . شوند  می بیان..) . ابعاد و  ،مانند وزن ( و مشخصات فیزیکی آن      )...دقت و 
 .شوند  میمعمولا در قالب یک جدول آورده
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  Description of the Device : توصیف وسیله. 5
و ) مانند نمای پشت و جلوی وسـیله      (در این قسمت معمولا از نماهای مختلف وسیله         

ی گرافیکی به همراه شماره گذاری و توضیحات مربوطه جهت معرفی قـسمتهای             ها  نقشه
 .شود  میبی آن استفادهمختلف وسیله و لوازم جان

  
 Installation instructions :ازیاند دستورالعمهای نصب و راه. 6

  لیست قطعات مورد نیاز 
 ازیاند نصب و راه ی مورد نیاز جهتها لیست مواد و ابزار 

  ازیاند موارد مربوط به آماده سازی قبل از نصب و راه 
   وسیلهازیاند نصب و راه کلیه اخطارها و هشدارهای مربوط به 
  ازی نادرست وسیلهاند عواقب ناشی از نصب و راه 
 ازی وسیله با شماره ترتیباند ذکر مراحل نصب و راه 

  
   Maintenance:   نگهداشت.7

بایست در خصوص فعالیتهای مربوط به امور نگهداشت که برعهده            می در این قسمت  
ــده ــدمات دهن ــیشــرکت خ ــشگیرانه    م ــداری پی ــد نگه ــد مانن  Preventive(باش

Maintenance( کالیبراسیون ،) Calibration( توضیح داده شده و جداول زمانی ....و
بایـست در     مـی  درایـن قـسمت همچنـین     . مناسب جهت انجام این فعالیتها آورده شوند      

 . خصوص عواقب ناشی از عدم انجام فعالیتهای مربوط به نگهداشت نیز توضیح داده شود

  
  Storage : انبارش .8

انبار سـازی و    ،بایست در خصوص شرایط مناسب جهت نگهـداری         می تدر این قسم  
  .انتقال وسیله توضیح داده شده و هشدارهای مورد نیاز آورده شوند
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  Troubleshooting : عیب یابی.9
بایست لیست کلیه خرابیها و مشکلات احتمالی مربوط بـه وسـیله              می در این قسمت  

  بصورت گروه بندی شده آورده شود
ی هـا   تواند در قالب یک جدول شامل یک ستون بـرای نـشانه             می  یابی قسمت عیب 

  .مربوط به اشکال دستگاه و یک ستون شامل راههای رفع آن آورده شود
می بایست لیستی از پیغامهـای      ،اگر وسیله قابلیت نمایش پیغامهای خطا را داشته باشد        

  .ود معنی آنها و چگونگی اصلاح خطا در این قسمت  آورده ش،احتمالی
  

  Symbols:   علائم.10
 ی خاصی که در قسمتهای مختلف مورد استفاده قـرار         ها  در این قسمت علائم و نشانه     

  .شود  میگیرد توضیح داده می
  

  :بطور مثال

                  1.Periodic checks and adjustment  

              2.Cooling system                             
  

 علامـت   2و شـماره    ای     علامت تنظـیم و بازدیـدهای دوره       1لهای فوق شماره    در مثا 
  .باشد  میسیستم خنک کننده

لازم به ذکر است این علائم به طور اختصاصی بوده و لزوما برای دسـتگا ههـا و یـا                
  .باشد  نمیکمپانیهای متفاوت یکسان

  
  Circuit description: شرح مدار .11

ی الکترونیکی قسمتهای مختلف دستگاه با جزئیـات        ها  هبایست نقش   می در این قسمت  
   .کامل مربوط به آنها  آورده شوند
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 Special tools:  ابزار مخصوص.12

تواند موجب آسیب به دستگاه و یـا          می از آنجا که استفاده از ابزار و وسایل نامناسب        
  .عدم دقت در فرآیند سرویس و کالیبراسیون شود

یست کلیـه ابـزار و وسـایل مناسـب جهـت سـرویس و               بایست ل   می در این قسمت  
  . آورده شود،شود  میکه توسط شرکت سازنده پیشنهاد،کالیبراسیون دستگاه

  
  list  Spare parts:لیست قطعات .13

 تعـداد قطعـه و      ، کـد قطعـه    ،در این قسمت لیست کامل قطعـات مختلـف دسـتگاه          
  .شود  میتوضیحات مربوط به آنها آورده

  
   Index:وعات  فهرست موض.14

 دفترچه راهنمای سـرویس دسـتگاه آورده      در این قسمت کلیه مطالب مهمی که در         
شود تا بتوان به راحتـی        می شود به ترتیب حروف الفبا و همراه با شماره صفحه آورده           می

 .به اطلاعات مورد نیاز دستیابی داشت

   ردیابی محصولات  .5-3
 جهت شناسایی محـصولات در حـین   بایست روش اجرایی مناسبی    می شرکت سازنده 
 توزیع و نصب وسایل و تجهیزات پزشکی اتخاذ نماید و ضمن الـزام              ،کلیه مراحل تولید  

از ایـن   ای     و توزیع کنندگان خود به حفظ سوابق مربوطه خـود نیـز نـسخه              ها  نمایندگی
  .مستندات را بایگانی کند

 اقـدامات   ،ی شـکایات  امکان ردیابی محصولات بمنظور تسهیل موارد مربوط به بررس        
بوده و در خـصوص وسـایل و        ... جمع آوری محصولات از بازار و      ،ها  اصلاحی، فراخوانی 

  :باشد  میتجهیزات پزشکی زیر اجباری
باشـند    مـی  تجهیزاتی که جهت ادامه حیات بیمار ضروری      (تجهیزات پزشکی حیاتی     .1

  )... ومانند دستگاه تنفس مصنوعی یا دستگاه دیالیز 
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  راحیایمپلنتهای ج .2
  .ی جدی شودها تواند منجر به آسیب  میوسایل پزشکی که بروز مشکل در آنها .3

 شرکت سازنده و نماینده آن موظف است اطلاعات مربوط به محصولات را             -تبـصره 
ثبت نماید که امکان بازیابی اطلاعات و دسترسی به آنها پس از گذشت زمـان               ای    بگونه

  .بسهولت وجود داشته باشد
شرکت تولید کننده یا وارد کننـده       ت اداره کل تجهیزات پزشکی      درصورت درخواس 

 روز کـاری بـرای      10 ظـرف مـدت حـداکثر        بایست  می )و یا نمایندگی قانونی ایشان    (
موارد  روز کاری برای محصولاتی که هنوز توزیع نشده است           3محصولات توزیع شده و     

  .در اختیار اداره کل قرار دهدذیل را بطور مستند 
  تجاری و مشخصات کامل وسیله پزشکینام، نام  .1
و ) و یا نمایندگی قانونی ایـشان     (نام، مشخصات و آدرس تولید کننده یا وارد کننده           .2

 سایر توزیع کنندگان

  Serieal Number/Lot Number/Batch Numberسری ساخت محصول شامل  .3
  تولید کنندهتاریخ حمل محصول توسط  .4
  )مرکز درمانی خریدار/ زشک پ/ بیمار( تلفن و آدرس مصرف کننده ،نام .5

و یـا نماینـدگی قـانونی       ( شرکت وارد کننده     ،تولید کننده  درصورت الزام    -تبـصره 
بایست اطلاعات مربوط به ردیابی محصول را مطابق با دسـتورالعمل و فرمـت                می )ایشان

  .ارائه شده توسط تولید کننده در اختیار وی قرار دهد

   اموال مشتری .6-3
وال مشتری مادامیکه این اموال تحت کنترل شرکت است مراقبـت           شرکت باید از ام   

آسیب ببیند و یا به هر صـورت دیگـری بـرای            ،هر گاه اموال مشتری ضایع شود     . نماید
استفاده نامناسب تشخیص داده شود، این امر باید به مشتری گزارش شـده و سـوابق آن                 

  .ی جبران گرددنگهداری شده و ضرر و زیانهای احتمالی مشتری به نحو مقتض



30 های تجهیزات پزشکی ضوابط خدمات پس از فروش شرکت/            

  گیری ازهاند  کنترل وسایل پایش و.7-3
ازه گیری تعریف شده توسط کمپانی و همچنین وسایل         اند  شرکت باید امکان پایش و    

 و شواهدی دال بـر انطبـاق محـصول بـا            ،ازه گیری مورد نیاز را فراهم نموده      اند  پایش و 
و جرایـی مـدون   ی اهـا  همچنین شرکت بایـد روش . الزامات تعیین شده را مشخص کند  

ازه گیری و پایش به طریـق       اند  وسایل و تجهیزات لازم را جهت حصول اطمینان از اینکه         
  .گیرد برقرار نماید  میازه گیری و پایش انجاماند همخوان با الزمات مربوط به

  : ازه گیری بایداند تجهیزات
 ، المللـی  کالیبره باشد و این کالیبره بودن توسط یک مرجع معتبر قابل ردیـابی بـین               .1

  .تأئید شده باشد
 .تاریخ انقضاء کالیبراسیون و انجام کالیبراسیون بعدی تعیین شده باشد .2

 .حفاظت گردد ، نگهداری و انبارش،گی و خراب شدن در طی جابجائیدید از آسیب .3

 . جلوگیری شود،یی که موجب خروج دستگاه از کالیبره بودن شودها استفاده .4

   شکایات مشتری.8-3
ت است از هر گونه ابلاغ مکتوب، الکترونیکی و یا شفاهی کـه وجـود               شکایت عبار 

و یـا   عملکرد  ،نقص در مورد اصالت، کیفیت، دوام، قابلیـت اعتمـاد، ایمنـی، اثربخـشی             
  .وسیله را بعد از زمان توزیع آن اظهار نمایدخدمات پس از فروش 

در خصوص شکایت مشتریان شرکت بایـد روش اجرایـی مناسـب جهـت              ) 1-8-3
داشـته باشـد و شـرح کلیـه         را  یافت، رسیدگی، پیگیری و حل مشکل در اسرع وقت          در

فعالیتهای صورت گرفته را بصورت مستند نگهداری کند و در صورت تشخیص عدم نیاز              
  .علت آن را ثبت نماید،به رسیدگی شکایت

شرکت موظف است پـس از دریافـت شـکایت مـشتری در اسـرع وقـت                 ) 2-8-3
موضوع را رسیدگی کرده و نتیجه را به مشتری اعـلام           ) اعت س 48حداکثر ظرف مدت    (

  .نماید
شرکت موظف است موضوع را با   ، درصورت عدم حصول نتیجه یا عدم اقدام       -تبـصره 
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  .ذکر علت به اداره کل تجهیزات پزشکی اعلام نمایند
به منظور تسهیل موارد مذکور، شرکت موظف است نـسبت بـه تهیـه فـرم                ) 3-8-3

  .اقدام نماید) 2پیوست (حداقل اطلاعات قید شده در نمونه فرمشکایت مشتری با 
 شـکایت   ،درصورت انتقال شکایت مشتری به اداره کل تجهیزات پزشـکی         ) 4-8-3

داره کل تجهیزات پزشکی بررسی شده و در صورتیکه شرکت مقصر           اتوسط کارشناسان   
اقدامات لازم  وده و   موضوع رسیدگی نم  به  بایست در اسرع وقت       می  شرکت ،شناخته شود 

  .را بعمل آورد
 درصورتیکه بعد از دوبار اخطار کتبی توسط اداره کل، مشکل توسط شرکت    -تبصره
  . پیگیری خواهد شد و در صورت لزوم قضایی، صورت حقوقی به موضوع ،حل نشود

   1 ارزیابی رضایت مشتریان.9-3
 اطلاعـات   ی عملکرد سیستم مدیریت کیفیت، شرکت بایـد       ها  بعنوان یکی از شاخصه   

ی مـشتری از جملـه      هـا   مرتبط با نظرات مشتری در خصوص بـرآورده شـدن خواسـته           
ی پس از تحویل محصول را مورد پـایش قـرار           ها  ی مربوط به تحویل و فعالیت     ها  خواسته

لذا شرکت باید روش اجرایی مناسب جهت دستیابی و بکـارگیری ایـن اطلاعـات               . دهد
بدین منظور شرکت موظف    . ستند نگهداری کند  داشته باشد و این اطلاعات را بصورت م       

است نسبت به تهیه فرم ارزیابی رضایت مشتری با حداقل اطلاعات قید شده در نمونه فرم   
  .اقدام نماید) 3پیوست(

    2 اقدامات اصلاحی.10-3
  و نیزبه منظور جلـوگیری از وقـوع          *ها  شرکت باید در جهت رفع علت عدم انطباق       

  .را مدون نموده و اقدامات اصلاحی مناسب را بعمل آوردمجدد آنها روش اجرائی 
  :روش اجرایی فوق باید شامل موارد ذیل باشد

                                                      
1. Customer Satisfaction 
2. Corrective Action 
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  ) از جمله شکایات مشتریان (ها بازنگری عدم انطباق) الف
   ها تعیین علل عدم انطباق) ب
  .مستند نمودن اقدامات اصلاحی انجام شده) پ
   .سی و اقدام انجام گرفتهر و برثبت سوابق مربوطه به نتایج هر گونه تحقیق) ت
   .بازنگری اقدامات اصلاحی انجام گرفته و اثر بخش بودن آن) ج
  . استانداردها و مستندات ذیربط، عدم مطابقت با ضوابط:تعریف عدم انطباق * 

  1 اقدامات پیشگیرانه.11-3
شرکت باید در جهت رفع علل عدم انطباق بالقوه و قابـل پـیش بینـی و بـه منظـور              

 اقـدامات پیـشگیرانه   . مستند و اجرا نماید   ،یشگیری از وقوع آنها، اقدامات لازم را تعیین       پ
  . باید متناسب با اثرات مشکلات بالقوه باشد

بایست یک روش اجرایی مدون ایجاد گردد که در آن الزاماتی برای            می این مورد  در
  :موارد ذیل تعیین شود

  .ل آنهای بالقوه و علها تعیین عدم انطباق )الف
  . ها به اقدام جهت پیشگیری از وقوع عدم انطباق ارزیابی نیاز) ب
  . تعیین و انجام اقدام مورد نیاز) پ
  . ثبت سوابق مربوطه به نتایج هرگونه تحقیق و بررسی و اقدام انجام گرفته) ت
  بازنگری اقدام پیشگیرانه انجام گرفته و میزان اثر بخش بودن آن )ج

  ای  صیه هشدارهای تو.12-3
 جهت ارائه اطلاعات تکمیلـی      ،هشدارهایی که شرکت پس از تحویل وسیله پزشکی       
   :کند  می جهت موارد زیر صادر،یا اضافی و یا هشداردر مورد اعمالی که باید انجام بگیرد

  .نحوه استفاده از وسیله پزشکی )الف
  . نحوه انجام اصلاحات و تغییرات وسیله پزشکی )ب

                                                      
1. Preventive Action 
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  .ن وسیله پزشکی به شرکتی که آنرا تأمین نموده استنحوه بازگرداند) پ
  .  نحوه اسقاط و یا انهدام وسیله پزشکی) ت

  1حوادث ناگوار. 13-3
حادثه ناگوار عبارت است از حادثه ای ناخواسته که منجر به مرگ یا صـدمه جـدی                 

  .شود  می کاربر وسیله و یا سایر افراد،برای بیمار
ناگوار معمولا حاصل  یک اشتباه ناخواسته است نه         لازم به ذکر است که یک حادثه         

 ناشی از عدم رعایت قانون بطورعمدی

  
 توزیـع کننـدگان و یـا       ،)و یا نمایندگی قانونی ایشان    (ی سازنده ها  شرکت) 1-13-3

بایست در صورت بروز هر یک از موارد ذیل، مراتـب را در               می کاربران وسیله پزشکی  
  :زشکی گزارش دهنداسرع وقت به اداره کل تجهیزات پ

  کاربر وسیله و یا سایر افراد،مرگ بیمار .1

 بروز صدمات تهدید کننده زندگی .2

 بروز صدمات دائمی و برگشت ناپذیر مربوط به ساختار و عملکرد اعضای بدن .3

نیاز به اقدام پزشکی یا جراحی جهت جلوگیری از بروز صدمات دائمـی و برگـشت                 .4
 ناپذیر ناشی از نقص یا اشکال وسیله

 حتمال وقوع مرگ یا صدمه جدی در صورت تکرار حادثها .5

مبنـی بـر احتمـال      ..) .مانند آزمایشات، مقالات، مستندات علمـی و      (وجود شواهدی    .6
 مرگ یا صدمه جدی

  CJD یا HIVبروز مشکلات تهدید کننده سلامت عمومی مانند شیوع  .7

های  در صورتیکه توضیحات شرکت سازنده ابزارهای جراحی در خصوص روش          :مثال
 CJDتمیز کردن ابزارها هنگام استفاده مجدد در جراحی مغز ناکافی باشد احتمال انتقال              

                                                      
1. Adverse Incidents 
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  . وجود دارد
بطـور مثـال در     (وجود خطا یا اشتباهات جدی در گزارشات بدست آمده از دستگاه             .8

  .تواند منجر به تشخیص یا درمان اشتباه شود  میکه) ی آزمایشگاهیها دستگاه
 ده در طراحی یا عملکرد دستگاه وجود خطا یا اشکال عم .9

 در صورتیکه دستگاه پمپ تزریق در حین کار بعلـت نقـص متوقـف شـود و           :مثال
کند و یا در دستگاه دفیبریلاتـور در         می آلارم خطا ایجاد نشود، بیمار دز کمتری دریافت       

تواند منجر به     می صورتیکه سطح انرژی تنظیم شده بعلت وجود نقص به بیمار منتقل نشود           
  .مرگ بیمار شود

  وجود مشکل یا اشتباه در برچسب گذاری و یا دستورالعملهای مربوط به وسیله  .10
بایست در اسرع وقت و مطابق با فرمتهای          می گزارش اولیه حوادث ناگوار   ) 2-13-3

 بـه همـراه جزئیـات کامـل و         ،) 5پیوست  (ارائه شده توسط اداره کل تجهیزات پزشکی      
، فکس، پست و یا بصورت حضوری به ایـن اداره           e-mailمستندات مربوطه و از طریق      

  . کل ارائه شود
بایست در اسرع وقت صـورت پذیرفتـه و     میگزارش اولیه حوادث ناگوار  ) 3-13-3

نباید به تأخیر بیفتد لذا در صورتیکه جمع آوری مدارک و مستندات مربوط بـه حادثـه                 
 شده و سپس مدارک و مـستندات        بایست گزارش اولیه ارسال     می نیاز به زمان داشته باشد    

  . گرددارائه تهیه و تکمیلی
بایست در اسرع وقت با یک گـزارش مکتـوب همـراه        می  گزارشات تلفنی  -تبصره

  .شود
پس از بررسی گزارشات اولیه مربوط به حوادث ناگوار توسط کارشناسـان           ) 3-14-3

ثـه، مشخـصات    مکان و زمـان وقـوع حاد      (اداره کل و ارسال اطلاعات مربوط به حادثه         
بایست اقدامات اصلاحی لازم      می )و یا نمایندگی قانونی آن    ( سازنده   ،..).وسیله و بیمار و   

را انجام داده و نسبت بـه تهیـه گـزارش نهـایی             ) و یا در صورت نیاز فراخوانی وسیله      (
  .اقدامات لازم را انجام دهند
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بایست بـا یـک      ی م لازم به ذکر است کلیه گزارشات اولیه مربوط به حوادث ناگوار          
گزارش نهایی همراه شوند اما همه گزارشات اولیه لزوماً منجر به اقـدام اصـلاحی و یـا                  

 .فراخوانی محصول نمی شوند

   1 فراخوانی.14-3
موظف است سیستم   ) و یا نمایندگی قانونی ایشان    (شرکت تولید کننده یا وارد کننده     

 طراحـی و اجـرا نمایـد و در          نظارت بر کیفیت و عملکرد وسایل پزشکی توزیع شده را         
صورت بروز هر گونه مشکل از نظر عملکرد، ایمنی، اثربخـشی و یـا عـدم انطبـاق بـا                    
الزامات، مقررات و دستورالعملهای اداره کل تجهیزات پزشکی نسبت بـه مطلـع سـاختن     
استفاده کنندگان وسیله از مشکل موجود و جمع آوری محصولات توزیع شـده اقـدامات      

  .م دهدلازم را انجا
بایست همزمـان     می )و یا نمایندگی قانونی ایشان    (شرکت تولید کننده یا وارد کننده       

و یا قبل از اعلام فراخوان وسیله موارد ذیل را همراه با ارائه مدارک و مستندات لازم بـه                   
  .اطلاع اداره کل تجهیزات پزشکی برساند

  نام، نام تجاری و مشخصات کامل وسیله پزشکی .1
 )و یا نمایندگی قانونی ایشان( و آدرس تولید کننده یا وارد کننده نام، مشخصات .2

 ) و یا اشکال احتمالی(علت فراخوانی و نوع اشکال بوجود آمده  .3

 )و یا اشکال احتمالی(تاریخ و چگونگی اطلاع از اشکال بوجود آمده  .4

 )و یا اشکال احتمالی(ارزیابی سطح خطر ناشی از اشکال بوجود آمده  .5

  دارای اشکال که توسط تولید کننده یا وارد کننده تعداد وسایل .6

  در ایران تولید شده است، •
  به ایران وارد شده است، •
  در ایران فروخته شده است؛ •

                                                      
1. Recall 
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مدت زمانی که وسایل دارای اشکال توسط تولید کننـده یـا وارد کننـده در ایـران                   .7
 توزیع شده است

دارای اشکال توسط تولیـد  اسامی کلیه مراکز درمانی و یا افرادی که وسایل پزشکی            .8
 فروخته شده است و تعداد وسیله فروخته شـده بـه هـر              آنهاکننده یا وارد کننده به      

 کدام

 یک کپی از کلیه مکاتبات صورت پذیرفته در ارتباط با فراخوان .9

ارائه برنامه و راهکارهای مقتضی در ارتباط با فراخوان توسط تولید کننـده یـا وارد                 .10
مانبندی جهت اجرای دقیق و کامل فرآیند فراخوان و تـاریخ           کننده و ارائه جدول ز    

 پیشنهادی جهت تکمیل آن

 ارائه راهکارها و اقدامات پیشنهادی جهت جلوگیری از وقوع مجدد مشکل .11

نام، عنوان و تلفن نماینده تولید کننده یا وارد کننده جهت تماس در مورد هر گونه                 .12
 اطلاعات مرتبط با فراخوانی

بایست بلافاصله    می )و یا نمایندگی قانونی ایشان    (ده یا وارد کننده     شرکت تولید کنن  
پس از تکمیل فراخوان وسیله نسبت به ارائه گزارش در خصوص موارد زیر به اداره کل                

  .تجهیزات پزشکی اقدام نماید
  نتایج حاصل از فراخوان با ارائه مدارک و مستندات مربوطه .1
  وقوع  مجدد مشکلاقدامات صورت پذیرفته جهت جلوگیری از .2

 در صورت وارداتی بودن وسیله پزشکی، کلیه اطلاعات و مستندات مربـوط             -تبصره
بایست به تأیید کمپانی تولید کننده برسـد و کمپـانی تولیـد      میبه فراخوانی وسیله الزاماً 

کننده باید مسئولیت کلیه  اقدامات صورت گرفته توسط وارد کننده را بعهـده گرفتـه و                 
  . را بصورت مکتوب به اداره کل تجهیزات پزشکی اعلام نمایداین موضوع
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  ها شرکت فعالیتهای اصلی خدمات پس از فروش .4

  ازیاند ی قبل از نصب و راهها  فعالیت )1-4
   معرفی کلیه توانائیها و امکانات وسیله پزشکی) 1-1-4

 وسـیله   شرکت موظف است نسبت به معرفی کلیه توانائیها و امکانات فنی و کاربری            
  .پزشکی موردنظر، به نیروهای معرفی شده از طرف مشتری، اقدام نماید

شرکت موظف است کلیه امکانات بالقوه وکلیه توانائیهایی که قابل اضـافه            ) 2-1-4
  .باشد را در اسرع  وقت به مشتری رسماً وکتباً اعلام نماید  میشدن به سیستم

یل نهائی و با هماهنگی مـشتری باشـد و          زمان انجام این امر باید قبل از تحو       ) 3-1-4
ی بازدید و سرویس دستگاه و هشدارها       ها  شرایط نگهداری سالم و صحیح دستگاه و دوره       

  .و سایر موارد خاص در خصوص دستگاه نیز مطرح گردد
امکانات و شرایط لازم جهت نصب وبهره برداری          شرکت موظف است کلیۀ    )4-1-4

 ،مکـانیکی  ، تأسیسات الکتریکـی ،ی مربوطهها  و نقشه   را شامل فضای فیزیکی      ها  دستگاه
 امکانـات   ،....)تهویـه و   فـشار،  رطوبت، دما،( شرایط محیطی لازم     ،ای رایانه ،الکترونیکی

 ،ی بیمارسـتانی  هـا    عفونـت  ،ی مغناطیـسی  هـا    میـدان  ،ها  حفاظت در برابر پرتو   (حفاظتی  
ه مشتری نهایی اعلام نموده     لازم را طی دستور العمل مکتوب ب      ...) ی شیمیایی و  ها  واکنش

  . نظارت نماید،و برحسن انجام کار و تأمین شرایط فوق
تواند راساً نسبت بـه    می شرکت،در صورت تمایل مشتری و با توافق طرفین ) 5-1-4

  . اجرای موارد فوق اقدام نماید
 بازرسـی و مراحـل اجرائـی         ،شرکت موظف است دستور العملهـای نـصب       ) 6-1-4
. ازی در اختیـار داشـته و نگهـداری نمایـد       انـد    را قبل از نـصب و راه       ی پذیرش ها  تست

ی اجرائی  باید شامل راهنمایی برای اطمینان از نـصب صـحیح             ها  ها و روش   دستورالعمل
  .کارکند،مطابق هدف طراحی،دستگاه بوده تا دستگاه پس از نصب



38 های تجهیزات پزشکی ضوابط خدمات پس از فروش شرکت/            

  ازی اند ی نصب و راهها  فعالیت.2-4
ازی انـد  لیات مربوط به قبل از نـصب و راه    عم صحتشرکت موظف است از    )1-2-4

  .اطمینان حاصل نماید) مطابق بند قبل(
بایست مطابق توصیه شرکت سازنده انجام        می ازیاند  ی نصب و راه   ها  فعالیت )2-2-4
  .پذیرد
 هـا  در صورت تمایل مشتری، شرکت موظف است یـک نـسخه از فعالیـت          )3-2-4

  . دستگاه را در اختیار وی قراردهدازیاند ط به نصب و راهوی مربها وچک لیست
تواند نسبت به کلیه عملیات نـصب و          می مشتری یا نماینده معرفی شده وی        )4-2-4
  .ازی نظارت نمایداند راه

شرکت موظف است کلیه ابزارها و تجهیزات و لوازم و امکانات لازم جهت              )5-2-4
  . را  تأمین نمایدها دستگاهنصب صحیح و ایمن 

  ی پذیرش ها هایی و تست تحویل ن.3-4
اشخاص حقوقی مجاز به ارائه خدمات پس از فروش موظف هستند مستندات            ) 1-3-4

ی نصب، بازرسی و مراحـل      ها  ی پذیرش که شامل دستورالعمل    ها  لازم در خصوص تست   
ازی دستگاه، در اختیار داشـته      اند  باشند را قبل از نصب و راه        می ی پذیرش ها  اجرائی تست 

  .ی نمایندباشند و نگهدار
بایست از طرف کمپانی سازنده در اختیار شـرکت           می ها   این دستور العمل    )1-1-3-4

  .نمایندگی قرار   بگیرد
ی تستهای پذیرش برای اطمینان از نصب صـحیح         ها   دستورالعمل و روش    )2-1-3-4

دستگاه بوده بدین معنی که از عملکرد صحیح، ایمنـی و کالیبراسـیون دسـتگاه پـس از                  
 .ازی اطمنیان حاصل شوداند راهنصب و 

شرکت نمایندگی موظف است کلیه مـستندات و امکانـات و تجهیـزات و              ) 2-3-4
  .ی پذیرش را در اختیار داشته باشدها ابزارات لازم در خصوص انجام تست

ی اجرائـی   هـا   شرکت نمایندگی موظف اسـت طبـق دسـتورالعمل و روش          ) 3-3-4
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 .ی پذیرش اقدام نمایداه ی پذیرش، نسبت به اجرای تستها تست

ی پذیرش ها  شرکت نمایندگی موظف است یک نسخه از شرح فعالیت تست      )4-3-4
 ـ                    و  ودهو نتایج حاصل از آنرا در اختیار مشتری قرار دهد و آنـرا تـصدیق و گـواهی نم

 .متعاقباً تأییدیه مشتری را دریافت نماید

ر اعلام شده از سـوی       شرکت نمایندگی موظف است همکاری لازم را با ناظ          )5-3-4
 .مشتری انجام دهد

   آموزش .4-4
   آموزش کاربری )1-4-4

ی لازم جهت استفاده و بهره برداری بهینه از دستگاه          ها  شرکت موظف است آموزش   
را به کاربر ارائه نماید بطوریکه کاربر پس از طی دوره آموزشی، تـسلط لازم را جهـت                  

 سیستم، چگونگی اعلام گزارش خرابی و       کار با کلیه امکانات سیستم، تشخیص مشکلات      
پیگیریهای لازم را داشته باشد و همچنین کاربر قادر به انجام برنامه نگهداری پیـشگیرانه               

)PM ی اجرایـی معرفـی شـده از        ها  جهت نگهداری بهینه دستگاه طبق روش     )  اپراتوری
  .سوی شرکت سازنده دستگاه باشد

  آموزش فنی ) 2-4-4
فنی شامل معرفـی اجـزاء و اصـول کـارکرد وسـیله             شرکت موظف است آموزش     

پزشکی، چگونگی شناسایی و گزارش نمـودن اشـکالات و خطاهـا و معایـب سیـستم،                 
 و اقـداماتی کـه بایـستی در صـورت           ها  دستگاهبرطرف نمودن اشکالات جزئی و اولیه       

مشاهده هر یک از اشکالات جهت تأمین ایمنی بیمار و دستگاه بعمل آید را بـه پرسـنل               
  .معرفی شده از سوی مشتری، ارائه نماید

 شرکت موظف است در پایان هر دوره آموزشی، گواهی انجام آمـوزش را              )3-4-4
برای افراد شرکت کننده صادر نماید و این گواهی به منزله این اسـت کـه افـراد دوره                   

  .اند دیده صلاحیت لازم جهت کاربری دستگاه را کسب نموده
ی فوق الذکر نسبت بـه تهیـه        ها  ای اجرای آموزش   شرکت موظف است بر    )4-4-4
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اقدام ..) . و CD، DVDبه صورت   (راهنمای کاربری و فنی به زبان فارسی، فیلم آموزشی          
 quick(همچنین شرکت موظف است نسبت به تهیه دستورالعمل سریع کـاربری  . نماید

operating Manual ( دسـتگاه و یـا   دستگاه به زبان فارسی و انگلیسی اقدام و آنرا روی
  .در محل مناسب نزدیک به دستگاه نصب نماید

  .گردد شرکت دارای بخش مجزا جهت آموزش باشد  می توصیه-تبصره

  گزارش سرویس  . 5-4
شرح کلیه فعالیتهای مربوط به سرویس تجهیزات پزشکی اعم از تعمیر، نگهـداری و              

بـدین  . هداری شوند بایست توسط پرسنل بخش سرویس مستند شده و نگ          می کالیبراسیون
منظور شرکت موظف است نسبت به تهیه یک فرم گزارش سرویس با حداقل اطلاعـات            

  .اقدام نماید) 4پیوست( قید شده در نمونه فرم
توانند بر اساس سیاسـتهای داخلـی خـود اطلاعـات             می ها  شرکتلازم به ذکر است     

  .بیشتری را در متن گزارش سرویس لحاظ نمایند

 : سرویس و نگهداری قراردادهای .6-4

 کاهش  ، کاهش هزینه تعمیرات   ، تضمین اثر بخشی   ،جهت اطمینان از صحت عملکرد    
 ،ی غیر منتظره ناشی از خرابیهـای ناگهـانی        ها  زمان خواب دستگاه و جلوگیری از هزینه      

شود در خـصوص      می داشتن یک برنامه نگهداشت منظم الزامی است بدین منظور توصیه         
ی حیـاتی   ها  دستگاهو  ..).،آنژیوگرافی و MRI،مانند سی تی اسکن   (ای    ی سرمایه ها  دستگاه

از طریق قرارداهای سرویس و نگهـداری خـدمات         ..) .مانند ونتیلاتور،ماشین بیهوشی و   (
  .پس از فروش ارائه شود

 6در پیوست شماره (.باشد  قالب کلی قراردادهای مذکور شامل موارد ذیل می       ) 1-6-4
  .)نمونه قرارداد ارایه شده است

   موضوع قرارداد-1ماده 
   تعهدات پیمانکار-2ماده 
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   مبلغ و نحوه پرداخت-3ماده 
   تضمین انجام تعهدات و حسن انجام کار-4ماده 
   مدت قرارداد-5ماده 
  مالیات و عوارض -6ماده 
   حق بیمه کارگران-7ماده 
  کارمندان پیمانکار-8ماده 
   قانون منع مداخله  -9ماده 
  مانکار  انتقال پی-10ماده 
   اقامتگاه پیمانکار-11ماده 
   اطلاع از شرایط قرارداد-12ماده 
   حل اختلاف-13ماده 
   تغییر قرارداد-14ماده 

ی ابلاغی اداره کـل تجهیـزات پزشـکی را در         ها  شرکت موظف است تعرفه   ) 2-6-4
گـردد رعایـت      می خصوص قراردادهای سرویس و نگهداری که بصورت سالیانه تدوین        

  .نماید

  قطعات یدکی  .7-4
شرکت نمایندگی موظف است نسبت به تأمین و نگهداری قطعـات یـدکی             ) 1-7-4

  .ی فروخته شده اقدام نمایدها دستگاهمورد نیاز 
ی ذیـل تعیـین     هـا   بایست تهیه و انبار گردد، با شاخص        می تعداد قطعاتی که  ) 2-7-4

  :خواهد شد 
  توصیه کمپانی سازنده) الف
  تکنولوژی دستگاه) ب
  ی نصب شده ها دستگاهداد تع) پ
 در  ی نصب شده  ها  دستگاهمتوسط تعداد قطعات تعویض شده نسبت به تعداد کل          ) ت
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  یک بازۀ زمانی معین 
   تا حال حاضرها دستگاهزمان و کیفیت کارکرد ) ج

   اعلام اسقاط.8-4
  :ضوابط و معیارهای اعلام اسقاط تجهیزات پزشکی به شرح ذیل مقرر گردید) 1-8-4

  ان کارکرد دستگاه       زم) الف
  کیفیت عملکرد دستگاه        ) ب
  )Down time( میزان خواب دستگاه در طول سال) پ
مقرون به صرفه نبودن تعمیرات و نگهداری دستگاه نسبت به درآمدهای دستگاه            ) ت

  .ی مرکز درمانیها در راستای سیاست
مستندات علمی و قـانونی     عدم امکان تأمین خدمات پس از فروش دستگاه،با ارائه          ) ج
  معتبر
چنانچه بنا به دلایلی، کمپانی سازنده قادر به تأمین قطعات یدکی و یا لـوازم               ) 2-8-4

ی هـا  مصرفی تجهیزات پزشکی در مدت ده سال خدمات پس از فروش بعد از اتمام دوره             
گارانتی نباشد، کمپانی سازنده و شرکت نمایندگی موظف به اسقاط سازی دستگاه قبلـی              

  .باشند  میو جایگزینی دستگاه جدید
چنانچه ایمنی استفاده از دستگاه بر اساس اعلام مراجع نظارتی و یا کمپـانی              ) 3-8-4

از وضعیت ایمنی زمان تولید آن خارج شـود و حتـی بـا              ای    سازنده، به نحو قابل ملاحظه    
 ـ             انی انجام اقدامات اصلاحی مورد نظر کمپانی مشکل برطرف نگردد، در اینـصورت کمپ

 .باشند  میسازنده و شرکت نمایندگی آن موظف به تعویض دستگاه

  ی خدمات پس از فروشها تعرفه. 5

با توجه به پیچیدگی و تنوع  تجهیزات پزشکی و بالطبع آن وسیع بودن گـستره فنـی و                   
 اداره کل تجهیزات پزشکی همه سـاله نـسبت بـه            ،خدمات پس از فروش مربوط به آنها      

 در قالـب    هـا   دستگاه یا گروه    ها  دستگاهی خدمات پس از فروش      ها  هتدوین و ابلاغ تعرف   
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  . دستورالعملهای جداگانه اقدام نموده است
ی ارائه دهنده خدمات پس از فروش و مراکـز درمـانی موظـف بـه                ها  شرکتکلیه  

  .باشند  میی تدوین شده و الزامات قانونی آنها رعایت تعرفه
  :باشد  میرد زیری خدمات پس از فروش شامل مواها تعرفه

  نرخ ساعت مزد پرسنل فنی شرکت  
  ) غذا و ایاب و ذهاب، اقامت:مانند(ی جانبی ها هزینه 

   تعاریف .1-5
  ساعتمزد ) 1-1-5

 بـه شـرکت خـدمات       )مشتری(میزان دستمزد قابل پرداخت از طرف مرکز درمانی         
  .ودش  می ساعت مزد نامیده،دهنده در قبال هر ساعت انجام خدمات پس از فروش

 تعریف تکنسین فنی ) 2-1-5 

ی فنی مرتبط از    ها  عبارت از فردی است که دارای مدرک تحصیلی کاردانی در رشته          
دانشگاههای مورد تایید وزارت علوم تحقیقات و فن آوری بوده و یا دارای مدرک دیپلم               

ی ها  با داشتن پنج سال تجربه فعالیت درزمینه خدمات پس از فروش دستگاه بوده و دوره              
  .فنی لازم را نزد کمپانی سازنده دستگاه گذرانده است

  تعریف مهندس فنی) 3-1-5
ی فنی مـرتبط از   ها  عبارت از فردی است که دارای مدرک لیسانس مهندسی در رشته          

 تحقیقـات و  فـن آوری بـوده و یـا دارای              ،دانشگاههای معتبر مورد تایید وزارت علوم     
 فعالیت در زمینه خدمات پس از فروش دستگاه         مدرک کاردانی با داشتن پنج سال تجربه      

  .ی فنی لازم را نزد کمپانی سازنده دستگاه گذرانده استها بوده و دوره
  تعریف مهندس ارشد فنی ) 4-1-5

ی فنـی   هـا   عبارت از فردی است که دارای مدرک تحصیلی فوق لیـسانس در رشـته             
ن آوری بـوده و یـا دارای         تحقیقات و ف   ،مرتبط از دانشگاههای مورد تایید وزارت علوم      

مدرک کارشناسی با داشتن پنج سال تجربه فعالیت در زمینـه خـدمات پـس از فـروش                  
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  .ی لازم را نزد کمپانی سازنده دستگاه گذرانده استها دستگاه بوده و دوره

   نرخ ساعت مزد پرسنل فنی .2-5
ه بـه نـوع     بر اساس فرمولها و ضوابط ارائه شده و با توج          نرخ ساعت مزد پرسنل فنی    

ی هـا   سطح تکنولوژی و میزان ریسک کار با دستگاه و با در نظر گرفتن هزینـه   ،دستگاه
  جهت ارائه خـدمات در سـه سـطح زیرمحاسـبه و ابـلاغ      ها  شرکتثابت و متغیر سالیانه     

  .شود می
  ساعتمزد تکنسین فنی  .1
  ساعتمزد مهندس فنی  .2
  ساعتمزد مهندس ارشد فنی  .3

شده در قبال انجام خدمات پس از فـروش در طـول             ساعتمزدهای محاسبه    -1تبصره  
ساعات اداری پیش بینی گشته است ساعت مزد خدمات انجـام شـده خـارج از سـاعات                  

  .یابد  می درصد افزایش40اداری و روزهای تعطیل 
 مجموع ساعات بین راهی ماموریتهای شهرستانهای خـارج اسـتان تهـران             -2تبصره  

 ساعت و برای داخـل شـهر تهـران          4استان تهران    ساعت وبرای شهرستانهای     8حداکثر  
  .گردد  می ساعت در قبال هر بار مراجعه تعیین2بزرگ 

باشد، فاصله    می  برای شهرستانهای خارج از مراکز استان که فاقد فرودگاه         -3تبـصره   
زمانی طی مسافت بین فرودگاه و شهر مورد نظر عیناً بـه مجمـوع سـاعات بـین راهـی                    

  .اضافه خواهد شد) 2تبصره (مذکور در ماموریت شهرستانها 
 .گردد  میساعتمزد مفید محاسبه% 50 ساعتمزد ساعات بین راهی معادل -4تبصره 

  ی جانبی انجام خدمات فنی ها  هزینه.3-5
یی که شرکت خدمات دهنده جهت انجـام        ها  ی جانبی عبارتند از کلیه هزینه     ها  هزینه

ی رفـت و    هـا    عبارتنـد از هزینـه     هـا   هاین هزین . گردد  می خدمات پس ازفروش متحمل   
  . برگشت، اقامت، ایاب و ذهاب و غذا
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ی فوق الذکر بصورت عمومی بوده و برای خدمات پس از فروش کلیه             ها  هزینه :نکته
  .باشد  می قابل تعمیمها دستگاه

  :ی جانبی انجام خدمات فنیها تعرفه و دستورالعمل پرداخت هزینه
ی هـا  شرکتمطابق با آخرین نرخ رسمی اعلام شده   : تعرفه مربوط به سفر بین شهری      .1

در این خصوص  ارائه     .هواپیمائی کشوری تحت نظر وزارت راه و ترابری خواهد بود         
مستندات لازم جهت پرداخت هزینه بلیط سفر در صورت درخواست مشتری از سوی             

  .باشد  میشرکت الزامی
عـلام شـده توسـط      مطابق با آخرین نـرخ رسـمی ا       : تعرفه اقامت یک شب در هتل        .2

  .سازمان گردشگری و ایرانگردی محاسبه خواهد شد
  .باشد  میتعرفه ایاب و ذهاب داخل شهری طبق مستندات موجود قابل محاسبه .3
 همه ساله مبلغی برای این مـورد        ها  با توجه به شرایط و تعرفه     : تعرفه خوراک روزانه     .4

  .محاسبه و اعلام خواهد گردید
 پرسـنل فنـی بـا    )هتل(ی مربوط به اقامت ها ه تعرفه لازم به ذکر است ک   -1تبـصره 

ی هـا   توجه به وجود سطوح مختلف هتلها در شهرهای گوناگون نباید از متوسـط تعرفـه              
  .اعلام شده از سوی سازمان گردشگری و ایرانگردی آن شهر تجاوز نماید

 چنانچه هر یک از امکانات فوق الذکر توسط مرکز متقاضی فراهم گـردد              -2تبصره
  . قابل تغییر خواهد بود)مرکز متقاضی و شرکت(  با توافق طرفینها  هزینهاین

   تعهدات شرکت ارائه دهنده خدمات پس از فروش .4-5
ی خدمات پس از فـروش      ها   برای دریافت هزینه   اند   موظف ها  شرکتکلیه   )1-4-5 

و گزارش کـار    ) فاکتور(در هر نوبت دو سند که عبارتند از صورتحساب رسمی شرکت          
)Time sheet(ی هـا   را با مشخصات ذیل به مرکز مربوطه تحویل و براساس آن هزینه

  .خود را مطالبه نمایند
حداقل مشخصات مورد نیاز صورتحساب انجام خدمات پس از فـروش بـه             ) 2-4-5

  .باشد  میشرح ذیل
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  فاکتور رسمی شرکت با سربرگ .1
  تاریخ و شماره .2
   مدل و شماره سریال،عنوان دستگاه .3
   در متن صورتحسابTime sheetره سریال برگه شمادرج  .4
  )در صورت درخواست مشتری(ی جانبی ها ی انجام تعمیرات و هزینهها تفکیک هزینه .5
  ...). بخش و،دانشگاه،بیمارستان(مشخصات مرکز  .6

 
 )Time sheet(ی گـزارش کـار   ها حداقل مشخصات مورد نیاز در برگه) 3-4-5

  :باشد  می به شرح ذیلها شرکت
  

 Time sheetه و تاریخ تنظیم شمار .1

  تاریخ درخواست خدمات از سوی مشتری  .2
  .تاریخ و ساعت مراجعه به مرکز جهت تعمیر، و خروج از آن .3
  شرح عیب گزارش شده توسط مشتری  .4
  شرح کامل خدمات فنی انجام شده توسط پرسنل فنی شرکت  .5
  لیست قطعات و لوازم تعویضی با ذکر شماره فنی  .6
  خدمات رائه دهنده مشخصات پرسنل فنی ا .7
  مشخصات فرد تایید کننده انجام خدمات  .8
  تایید گزارش کار توسط مسئول بخش و مرکز مربوطه  .9

  ذکر مدت زمان انجام تعمیرات  .10
  نام دستگاه، مدل، کمپانی سازنده و شماره سریال  .11
  بخش / بیمارستان/ نام دانشگاه .12
  بخش / نام مسئول دستگاه .13
   از تعمیرات اساسی یا تعویض قطعات اصلیگزارش تنظیمات و کالیبراسیون پس .14
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   )PMدر صورت انجام خدمات ( دستگاه PMتکمیل نمودن چک لیستهای بازدید و  .15
در صـورت   (گزارش موارد غیر عادی مشاهده شده در بکارگیری یا نگهداری از دستگاه              .16

  )لزوم
حـیط  گزارش نکات مهم عملکردی دستگاه به منظور حفظ ایمنی بیماران، کـاربران یـا م               .17

  )در صورت لزوم(
  آیا خدمات درخواستی کامل انجام شده یا نیاز به مراجعه مجدد دارد؟ .18
  در صورت مراجعه مجدد برای یک درخواست، ذکر شماره گزارش کار قبلی .19

  
...) . ابزار ارائه خـدمات و ،مستندات فنی( امکانات لازم اند   موظف ها  شرکت )4-4-5

د به گونه ای که خدمات پس از فـروش در اسـرع             را در حد مناسب دراختیار داشته باشن      
  .وقت و با کیفیت مناسب در اختیار مراکز متقاضی قرارگیرد

 حداکثر زمان مراجعه جهت ارائه خدمات پـس از فـروش از زمـان اعـلام                 )5-4-5
 ساعت و در مورد مراکز      24ی مستقر در همان استان،      ها  شرکترسمی مشتری در مورد     
  . باشد  می ساعت72محل استقرار شرکت، درمانی خارج از استان 

شرکت موظف است پس از هر بار تعمیـرات و تعـویض قطعـات یـدکی                 )6-4-5
نسبت به انجام کالیبراسیون و تستهای ایمنی و تنظیمـات لازم دسـتگاه طبـق مـستندات             

  . کارخانه سازنده اقدام نماید
یه شده توسـط     موظف به تهیه و ذخیره سازی قطعات یدکی توص         ها  شرکت) 7-4-5

کمپانی بوده به طوریکه مدت زمان تامین قطعات یدکی مورد نیاز در شرایط عادی نباید               
بیش از دو هفته از زمان مشخص شدن عیب و موافقت مرکز درمانی نسبت به پرداخـت                 

  . وجه قطعه یدکی تجاوز نماید
ج در این رد و سایر شرایط منها دستگاهبا توجه به شرایط فنی و نحوه توزیع    ) 8-4-5

 پرسنل فنی و اداری لازم جهت ارائه خدمات را بکار گرفتـه              اند   موظف ها  شرکتضابطه،  
 را نیـز بـه همـان      پرسنل فنی و اداری   ی تحت پوشش تعداد     ها  دستگاهو با افزایش تعداد     
  .نسبت افزایش دهند
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 گـردد ایـن تعـداد       می  که تعرفه آنها ابلاغ    ها  دستگاهدر خصوص هریک از     : تبصره  
  . ابلاغ خواهد گردیدها شرکتپس از کارشناسی توسط اداره کل اعلام و به 

   تعهدات مراکز درمانی .5-5
 نسبت  اند  کلیه مراکز موظف  ) تجهیزات پزشکی ( با توجه به اهمیت وسایل       )1-5-5

بدیهی . به پرداخت به موقع صورتحسابهای مربوط به خدمات پس از فروش  اقدام نمایند             
  . بعهده مرکز درمانی خواهد بودها لل بیش از حد در پرداخت هزینهاست مسئولیت تع

 امکانات دسترسی سریع و به موقـع پرسـنل فنـی            اند  مراکز درمانی موظف   )2-5-5
 دستگاه به حداقل رسانده     )توقف(شرکت به دستگاه را فراهم نمایند تا مدت زمان خواب           

  .شود
ی هـا   شرکتات پس از فروش از      مراکز درمانی تنها مجاز به دریافت خدم       )3-5-5

باشند و در صورت اخذ خدمات پس از فروش           می مورد تایید اداره کل تجهیزات پزشکی     
ی احتمالی به عهده مرکـز درمـانی        ها  ی غیر مجاز، مسئولیت جبران خسارت     ها  شرکتاز  

  .خواهد بود
ت لازم ورعایت اصول صحیح نگهداری مراکز درمانی متعهد به تامین امکانا     )4-5-5

 .باشند  میکه از سوی شرکت سازنده و نمایندگی وی اعلام شده است

   نکات تکمیلی .6-5
 از جملـه تجهیـزات      هـا   دستگاهتوجه به اهمیت حیاتی و اقتصادی برخی         با )1-6-5
 این  عقد قرارداد سرویس نگهداری سالیانه بعنوان بهترین روش برای نگهداری      ،ای سرمایه
گردد لیکن عدم عقد قرارداد مابین شرکت و مرکز متقاضـی نـافی               می  توصیه ها  دستگاه

  .مسئولیتهای شرکت در ارائه خدمات فنی مورد تقاضای مشتری نخواهد بود
ی فـوق الـذکر     ها   و مراکز درمانی موظف به رعایت تعرفه       ها  شرکتکلیه   )2-6-5

مل تخطی نمایند بـا توجـه بـه نـوع           یی که از این دستورالع    ها  شرکتبوده و درخصوص    
  :تخلف اقدامات ذیل بعمل خواهد آمد
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   به شرکت و درج در شناسنامه فعالیت شرکت) مرتبه2حداکثر(تذکر کتبی  .1
تذکر کتبی  و هشدار به کمپانی سازنده مبنی بر عدم توانایی ارائـه خـدمات توسـط                   .2

  شرکت نمایندگی 
  ی و سایر تشکلهای صنفی مربوطه ی مهندسی پزشکها شرکتارائه گزارش به انجمن  .3
  بررسی و در صورت لزوم لغو صدور مجوزهای ورود و ترخیص بعدی شرکت .4
   ها شرکتمنعکس نمودن سوء عملکرد شرکت در رتبه بندی سالیانه  .5
  در صورت لزوم اعلام به مراجع ذیصلاح قضایی  .6

  
 ـ   (هـا   دسـتگاه  با توجه به نوع و اهمیت عملکرد برخی          -تبـصره  الیز همچـون همودی

، اداره کل تجهیزات پزشکی با همکاری سایر دوایر ذیربط نـسبت بـه تـدوین و                 )ROو
ی مربوطه به پیوسـت     ها   که ابلاغیه  . به صورت اختصاصی اقدام نموده است      ها  ابلاغ تعرفه 
  ) 7پیوست  (.آمده است

ی تجهیـزات   ها   الزامی بوده و تابع ضوابط کلی حاکم بر تعرفه         ها   رعایت این تعرفه   *
  .کی نخواهد بودپزش
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  1پیوست 

  ها پیوست. 6

  خدمات پس از فروش) فصل ششم(نامه تجهیزات پزشکی  آیین. 1پیوست 

فصل ششم آیین نامه 
  تجهیزات پزشکی

  )فصل خدمات پس از فروش(
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  )فصل ششم( آیین نامه تجهیزات پزشکی

  »خدمات پس از فروش« 
موعه اقدامات و تعهـداتی کـه از        خدمات پس از فروش عبارت است از مج       ) 32ماده  

 پـس از فـروش تجهیـزات        )یا نماینده قـانونی وی    (خارجی  / سوی تولید کننده داخلی     
 پزشکی و به منظور عملکرد مطلوب و با رعایت اصول ایمنی در مدت مورد تعهد اعمـال  

  .گردد می
 ،زش آمو ، انجام آزمونهای پذیرش   ،ازیاند   راه ، اقدامات مورد نظر شامل نصب     -تبصره
 ارتقـاء وروز    ، کالیبراسـیون  ، تعمیرات جزئـی و کلـی      ،تامین قطعات ) گارانتی( ضمانت
 رسیدگی به درخواسـت مـشتری، انجـام اقـدامات اصـلاحی و              ، ردیابی محصول  ،آمدی

  .باشد  میفراخوانی محصول
خـارجی و  / ارائه خدمات پس از فروش به عهده واحد تولید کننده داخلـی    ) 33ماده  

  . باشد  میی ایشاننماینده قانون
گردد که کلیه امور مربـوط        می  نمایندگی به فرد حقیقی یا حقوقی اطلاق       -1تبـصره   

 فروش و یا خدمات پس از فروش تجهیزات پزشکی وارداتی و یا تولید داخـل            ،به توزیع 
بایست در قالـب      می این فرآیند . دهد  می را در سطح یک منطقه جغرافیایی مشخص انجام       

 و فرد خواهان نماینـدگی درج        )اعطاء کننده نمایندگی  (ین واحد تولیدی    یک قرارداد ماب  
  .شده و حدود فعالیت و شرایط لازم در متن قرارداد لحاظ گردد

  .باشد  می نمایندگی به شکل رسمی یا انحصاری مجاز به فعالیت-2تبصره 
 بـه   نمایندگی مدرکی است قانونی که توسط تولید کننـده        ) نامه( تائیدیه   -3تبـصره   

  .گردد  میفرد حقیقی یا حقوقی به منظور اجرای مراتب این تعریف اعطاء
 مجاز به واگذاری )و یا نماینده قانونی(خارجی /  واحد تولید کننده داخلی    -4تبصره  

برخی از فعالیتهای خود مانند توزیع و یا خدمات پس از فروش به افراد حقیقی یا حقوقی                 
  .تهای قانونی بعهده تولید کننده خواهد بودلکن کلیه مسئولی. باشد  میثالث

ی تولیـدی   هـا   شـرکت  افراد حقیقی یا حقوقی واجد تائیدیـه نماینـدگی           -5تبصره  
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مدارک و  . خارجی تجهیزات پزشکی موظف به اطلاع نمایندگی به اداره کل خواهند بود           
   .مستندات لازم در این خصوص طبق ضوابط ابلاغی اعلام خواهد شد

د حقیقی یا حقوقی ارائه دهنده خدمات پس از فروش موظف به تـامین               افرا )34ماده  
 ایمن و سریع تجهیزات پزشـکی       ،کلیه شرایط عمومی و اختصاصی جهت پشتیبانی کافی       

  . باشند  میعرضه شده با توجه به ضوابط ابلاغی
 در صورت عدم رعایت ضوابط ابلاغی توسط افراد حقیقی یا حقوقی ارائـه       -1تبصره  
مات پس از فروش پیگیری مقتضی طبق قـانون تـشکیل، تـشکیلات و امـور                دهنده خد 

  . پزشکی جهت برخورد با واحد متخلف توسط  اداره کل معمول خواهد شد
 در صورت ایراد هرگونه زیان به مرکز استفاده کننده و یـا ایـراد ضـرر                 -2تبصره  

ایـت ضـوابط و     جسمی و جانی به بیماران و پذیرندگان خدمات پزشکی به دلیل عدم رع            
انجام تعهدات توسط فرد ارائه دهنده خدمات پس از فروش ؛ به غیر از پیگیری موضـوع                 

 تـشکیلات و    ،توسط متضرر باتوجه به جنبه خصوصی جرم؛ اداره کل طبق قانون تشکیل           
  . امور پزشکی نسبت به پیگیری موضوع اقدام خواهد نمود

ائه خدمات پس  از فروش با کیفیت به منظور ایجاد ضمانتهای لازم جهت ار ) 35ماده  
مطلوب، کلیه افراد حقیقی و حقوقی ارائه دهنده خدمات پس از فروش مکلف به استقرار               

  .سامانه مدیریت خدمات پس از فروش با توجه به ضوابط ابلاغی خواهند بود
با توجه به موافقت حوزه معاونت برنامه ریزی و نظارت راهبردی ریاسـت             ) 36ماده  

  و بـه     10/6/86 مورخ   53100/515هوری اسلامی ایران ابلاغی طی نامه شماره        محترم جم 
منظور ایجاد فضای سازنده رقابتی و تشویق افراد، اداره کل با توجه بـه ضـوابط ابلاغـی                  
نسبت به رتبه بندی افراد حقیقی و حقوقی ارائه دهنده خدمات پـس از فـروش و کلیـه                   

  .ع تجهیزات پزشکی اقدام خواهد نمودافراد مرتبط با تولید، واردات و توزی
 ،کلیه افراد حقیقی و حقوقی فعال در عرصه تجهیزات پزشکی اعم ازتولیـد            ) 37ماده  
 در اداره   "شناسنامه  " عرضه و خدمات پس از فروش نسبت به شرکت در طرح             ،واردات

  .مود اقدام خواهند ن)و با تسلیم مدارک و مستندات لازم با توجه به ضوابط ابلاغی(کل 
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کلیه موسسات پزشکی موضوع ماده یک قانون امور پزشکی و مشمول ماده            ) 38ماده  
 قانون تشکیل با توجه به حساسیت و اهمیت سطح ایمنی و عملکرد تجهیزات پزشـکی                8

موظف به ایجاد امکانات وشرایط لازم شامل نیروی انسانی متخصص و آمـوزش دیـده و                
ت ایمن و حفظ سطح مطلوب عملکـرد تجهیـزات          وسایل و ابزار کافی به منظور نگهداش      

  .باشند  میپزشکی
 کالیبراسـیون و انعقـاد   ،PMی هـا   تدوین برنامـه ، ارائه و تنظیم شناسنامه   -1تبصره  

  .قراردادهای خدمات نگهداری به منظور دسترسی به اهداف ذکر شده فوق الزامی است
ن جهت اجـرا ابـلاغ      ی نگهداشت و خدمات مربوطه پس از تدوی       ها   برنامه -2تبصره  
  .خواهد شد
اداره کل به منظور اطلاع رسانی به افراد، مراکز و واحدهای موضـوع ایـن               ) 39ماده  

آیین نامه نسبت به تدوین و اعلام فهرست تعرفـه خـدمات پـس از فـروش تجهیـزات                   
  .پزشکی اقدام خواهد نمود

کـرد و   در صورتی که مشخص شود وسیله پزشکی عرضه شده با اصول عمل           ) 40ماده
و یـا   (مغایرت دارد؛ واحد تولید کننده یا وارد کننـده          ) با توجه به ضوابط ابلاغی    (ایمنی  

همزمـان بـا   .  مکلف است نسبت به اعلام فراخوان اقـدام نمایـد   )نمایندگی قانونی ایشان  
  :بایست با ارائه مدارک و مستندات به اطلاع اداره کل برسد   میاعلام فراخوان موارد ذیل

  . و نام تجاری وسیله پزشکی نام-الف
و یـا نماینـدگی     ( مشخصات و آدرس واحد تولید کننـده یـا وارد کننـده              ، نام -ب
  .)قانونی
  . نوع اشکال، شرح کامل نحوه اطلاع از اشکال بوجود آمده، علت فراخوانی-ج
  . ارزیابی سطح خطر حاصل از اشکال وسیله پزشکی-د

  .)اعم از تولید داخل یا وارداتی(راخوان  اعلام تعداد تجهیزات پزشکی  شامل ف-هـ 
 واحدها و افـرادی کـه وسـیله پزشـکی           ، فهرست کلیه موسسات پزشکی، مراکز     -و

  .فراخوان شده به آنها فروخته شده است



55   / ی تجهیزات پزشکیها                           ضوابط خدمات پس از فروش شرکت

  . انتشار تصویر کلیه مستندات مرتبط با فراخوان-ز
 به همراه   وارد کننده /  ارائه برنامه و راهکارهای مقتضی توسط واحد تولید کننده           -ح

جدول زمانبندی به منظور اجرای کامل و دقیق فرآیند فراخـوان وسـیله پزشـکی دچـار                
  .اشکال در کشور

 واحد تولید کننده یا وارد کننده وسیله پزشکی فراخوان شده پس از انجام     -1تبـصره   
اقدامات لازم نتایج بدست آمده را با ارائه مدارک ومستندات لازم بـه اطـلاع اداره کـل                  

  .هد رساندخوا
 در صورت وارداتی بودن وسیله پزشکی فراخـوان شـده کلیـه اطلاعـات               -2تبصره  

 )کمپانی(بایست به تائید شرکت       می درخصوص اقدامات انجام شده و منابع حاصله الزاماً       
  . تولید کننده خارجی نیز برسد

  کلیه افراد حقیقی یا حقوقی وارد کننده تجهیزات پزشکی مکلفنـد کلیـه             -3تبصره  
رویدادهایی که در ارتباط با استفاده از کالای وارداتی و تولیدی نظیر عدم اثر بخشی یـا                 

دهد را با ذکر      می  یا وقوع مرگ یا ایراد جسمی رخ       ، نارسایی در برچسب گذاری    ،ایمنی
  . دقیق جزئیات به اداره کل منعکس نمایند

نده تجهیزات پزشـکی   کلیه افراد حقیقی یا حقوقی تولید کننده یا وارد کن       -4تبصره  
مکلفند کلیه مستندات و اطلاعات نظیر شکایات مـصرف کننـدگان و کـاربران وسـیله                
پزشکی و اقدامات انجام شده متعاقب وصول شکایات توسط واحد را به صورت مکتـوب               
و مستند ثبت و نگهداری نمایند تا در صورت لزوم فراخوانی اطلاعات ضبط شده قابلیت               

  .ر را داشته باشنداستفاده سریع و موث
  
  
  



56 های تجهیزات پزشکی ضوابط خدمات پس از فروش شرکت/            

  

  



  
  

  2پیوست 
  نمونه فرم ثبت شکایت مشتری. 2پیوست 

  

نمونه فرم ثبت شکایت 
  مشتری

  
  
  
  
  
  



58 های تجهیزات پزشکی ضوابط خدمات پس از فروش شرکت/            

  : نمونه فرم ثبت شکایت مشتری -2پیوست 
  ../.../....:        تاریخ تنظیم-2  : شماره-1
  : مدل وسیله -4  :  نام وسیله -3
  : اره سریال وسیله  شم-6  : وسیله کاتالوگ/ شماره شناسه-5
  :                نام شرکت نمایندگی     :       واسطه /  نام کمپانی سازنده -7
  : مشخصات شاکی -8

  :نام مرکز درمانی
  :  سمت          :               نام و نام خانوادگی شخص مسئول 

  :                                      آدرس 
   : e-mail              :                          نمابر :           تلفن 

  : موضوع شکایت -9
  

  ../.../....    : تاریخ دریافت شکایت -10
  :  نحوه دریافت شکایت -11

  ..........               سایرe-mailحضوری              تلفن               فکس               نامه         
  :ح جزئیات شکایت  شر-12
  
  

  ../.../....  : تاریخ رسیدگی به شکایت -13
  :  نتیجه ارزیابی -14
  
  

  : پاسخ به مشتری / نوع اقدام  -15

  :پاسخ به مشتری /  علت عدم اقدام -16
  

  : مشخصات دریافت کننده شکایت -17

  : نام و امضاء و عنوان شخص مسئول در شرکت 



59   / ی تجهیزات پزشکیها                           ضوابط خدمات پس از فروش شرکت

  
  3پیوست 

  ه فرم ارزیابی رضایت مشتریاننمون. 3پیوست 
  

  نمونه فرم ارزیابی 
  رضایت مشتریان
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 3-      :  

1-   :  2-   :..../.../..  

3-    :  4-  :  

5-   / :  6-   :  

7-    /                         : :  

8-    :  

                                       :  :  

  :  

                                             :                  :e-mail  :   

9-      :  

10-       :  

  

                                                      e-mail                  ................  

  

11-     :  

  

  

  

13 .     :  

  

14 .    :  
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62 های تجهیزات پزشکی ضوابط خدمات پس از فروش شرکت/            



63   / ی تجهیزات پزشکیها                           ضوابط خدمات پس از فروش شرکت

  
  4پیوست 

  نمونه فرم گزارش سرویس. 4پیوست 
  

  نمونه فرم گزارش سرویس
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



64 های تجهیزات پزشکی ضوابط خدمات پس از فروش شرکت/            

  : نمونه فرم گزارش سرویس -4پیوست 
  ../.../....:   تاریخ تنظیم  -2  : شماره فرم -1
  : مدل دستگاه -4  :  نام دستگاه -3
  :  شماره سریال دستگاه -6  : دستگاه کاتالوگ/ ناسه شماره ش-5
  :  شرکت نمایندگی:                            توزیع کننده /  نام کمپانی سازنده -7
  : مشخصات درخواست کننده سرویس -8

  :                                       محل نصب دستگاه / نام مرکز درمانی 
  :     سمت                                          :    نام شخص مسئول 

    :                                      آدرس 
       e-mail:                :        نمابر :                              تلفن 

    ../.../....:  تاریخ درخواست سرویس -9

  : کاربر دستگاه نام -11  : نام بخش محل نصب دستگاه -10

  : شماره آخرین گزارش سرویس -13  ../.../....: تاریخ آخرین سرویس -12

  : نتیجه آخرین سرویس -14
  
  

  :نوع درخواست  -15
 ازی                  آموزش اولیه                   آموزش مجدد                  نگهداری پیشگیرانه    اند نصب و راه

   ________                     کالیبراسیون                    تعویض قسمتهای مصرفی         سایرتعمیرات       
  ) :شرح مشتری( دلیل درخواست سرویس -16
 
  
  

 : افراد سرویس دهنده /  مشخصات فرد-17

  :              تسم:                                                              نام و نام خانوادگی
  :  علت نقص طبق نظر فرد سرویس دهنده -18
 
 
  

  :  محل انجام سرویس -20  ../.../....: تاریخ انجام سرویس -19



65   / ی تجهیزات پزشکیها                           ضوابط خدمات پس از فروش شرکت
  : شرح خدمات انجام شده -21
  
  

  :  شرح قطعات یدکی تعویض شده با ذکر شماره فنی – 22
  ارزش واحد  تعداد  شرح قطعات یدکی تعویض شده  شماره فنی  ردیف

          
          
          

 
  : ساعت :                                                                               تاریخ -23

  ................           ../.../...                               .:                               اعزام 
  ................      ../.../...                                   .      :                         ورود 

  ................../.../...                                        .:                         تکمیل کار 
  ................          ../.../...                               .:                            بازگشت

  ................:تعداد ساعات غیر مفید کار ................                             .:    تعداد ساعت مفید کار -24
  :  شرح هر گونه شرایط محیطی غیر معمول یا موارد غیر عادی رؤیت شده -25
  

  : ا استفاده نادرست از دستگاه  شرح هر گونه مدرک دال بر آسیب دیدگی ی-26
  

  :  شرح هر گونه صدمه جدی یا مرگ مرتبط با دستگاه -27
  
  

  :  سایر توضیحات -28
  
  

  خدمات درخواستی کامل انجام نشده   خدمات درخواستی کامل انجام شده                               -29
  
  



66 های تجهیزات پزشکی ضوابط خدمات پس از فروش شرکت/            
  :  علت عدم تکمیل خدمات -30
  
  

  :فرد خدمات دهنده مشخصات و امضاء 
  : مشخصات و امضاء فرد تأیید کننده 

  ) : با ذکر عنوان(شخص مسئول / مشخصات و امضاء ریاست مرکز درمانی 



67   / ی تجهیزات پزشکیها                           ضوابط خدمات پس از فروش شرکت

  

  5پیوست 
  نمونه فرم گزارش حوادث ناگوار. 5پیوست 

  

نمونه فرم گزارش حوادث 
  ناگوار

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



68 های تجهیزات پزشکی ضوابط خدمات پس از فروش شرکت/            

   نمونه فرم گزارش حوادث ناگوار-5پیوست 
  وسایل پزشکی یا نمایندگی قانونی ایشان) داخلی(ی تولید کننده ها شرکته ویژ: فرم الف

   اطلاعات اداری-1
  )یکی را انتخاب نمایید( نوع گزارش -

  اولیه                        تکمیلی                         نهایی                      پیگیری

  طبقه بندی گزارش  -
--------ننده سلامت عمومی              مرگ                صدمه جدی                   سایر مواردموارد تهدید ک
    )سال/ماه/روز(تاریخ گزارش 

    )سال/ماه/روز(تاریخ وقوع حادثه ناگوار
    )سال/ماه/روز(تاریخ اطلاع سازنده 

    )سال/ماه/روز(تاریخ ارائه گزارش بعدی
  :نده مشخصات فرد  گزارش کن

    نام و نام خانوادگی

    نام شرکت

    آدرس

    نمابر    تلفن تماس
    پست الکترونیکی

  :مشخصات سایر مراجع ذیصلاح، ارگان های مطلع و غیره که این گزارش برای آنها نیز ارسال شده است
1-  
2-  
3-  
  
  
  
  
  
  
  
  



69   / ی تجهیزات پزشکیها                           ضوابط خدمات پس از فروش شرکت
   اطلاعات بالینی حادثه-2

   :شرح حادثه یا مشکل
  
  
  
  
  
  ط به مرکز درمانی اطلاعات مربو-3

    نام مرکز
      آدرس

    نمابر    تلفن تماس 
    پست الکترونیکی 

    مشخصات شخص مسئول
   اطلاعات وسیله-4

    نام وسیله 

    UMDNSکد 

    کلاس خطر وسیله

    نام تجاری

    مدل

    شماره کاتالوگ

    شماره ثبت

   )Serial number/ lot number / batch number(سری ساخت

  ......./......./.......  تاریخ فروش  ......./......./.......  خ تولیدتاری

  ......./......./.......  تاریخ انقضا  ......./......./.......  تاریخ نصب و راه اندازی



70 های تجهیزات پزشکی ضوابط خدمات پس از فروش شرکت/            

    نام شرکت  سازنده 
    آدرس
    نمابر    تلفن

    پست الکترونیکی
    مشخصات شخص پاسخگو

 ـ/ مشخصات شرکت نماینـده      ع توزی
  کننده 

  

  )یکی را انتخاب نمایید: (کاربر وسیله هنگام وقوع  حادثه 
  کاربر متخصص دستگاه                  سایر کادر درمانی                      بیمار               شامل نمی شود

  نوع بکارگیری وسیله
  وسیله یک بار مصرف                - 1
 دبار مصرفاستفاده مجدد از وسیله چن - 2

 بازسازی شده                / وسیله تعمیر شده - 3

 ......./......./.......وسیله کاشتنی                                  تاریخ کاشت وسیله   - 4

  ..............................                سایر موارد  - 5
   وضعیت فعلی  وسیله

  

   سوی شرکت سازنده نتایج بررسی های بعمل آمده از-5

  نتایج تجزیه و تحلیل سازنده وسیله 
  .)در این قسمت، جزئیات مربوط به روشهای بررسی، نتایج و پیامدهای حاصل از آن را مشخص نمائید( 
  
  
  
  
  



71   / ی تجهیزات پزشکیها                           ضوابط خدمات پس از فروش شرکت
  اقدامات پیشگیرانه/ اقدامات اصلاحی / اقدامات درمانی

 ـ     /در این قسمت مشخص کنید که آیا        ( ه گـزارش شـده و یـا سـایر حـوادث وو چه اقداماتی در خصوص حادث
  محصولات مشابه صورت پذیرفته است؟

برچسب گذاری مجدد               جایگزینی    تعمیر    فراخوانی
  اعلان عمومی                    در حال تحقیق و بررسی             پایش بیمار                  تنظیم   

  ------------------    سایر موارد اقدام نشده است             
   چه اقداماتی جهت پیشگیری از وقوع مجدد حادثه انجام شده است؟

  
  

  برنامه زمانبندی جهت تکمیل اقدامات مورد نظر به چه صورت است ؟
  
  

   اطلاعات بیمار -6

    )کیلوگرم(وزن     )مرد/ زن(جنس    )سال/ ماه (ن س

   به درمان بیمار اقدامات اصلاحی صورت پذیرفته مربوط
  
  

  سرانجام وضعیت بیمار
  
  
  

  لیست سایر وسایل دخیل در حادثه
1-  
2-  
  
  
  
  
  



72 های تجهیزات پزشکی ضوابط خدمات پس از فروش شرکت/            

   سایر اطلاعات -7

  )بازه زمانی /تعداد کل دستگاه فروخته شده /تعداد حادثه(میزان تکرار حوادث مشابه گزارش شده به سازنده
.............../.........../.............  

   محل وقوع حوادث مشابهلیست کشورهای
  
  
  
  

  :توضیحات اضافه
  
  
  
  
  
  
  
  

  

الزاما به معنای قصور یا دخالت کادر درمانی،  زم به ذکر است که تکمیل این فرملا 
توزیـع کننـده  در وقـوع حادثـه          /مرکز درمانی، شرکت سازنده ، شرکت نماینده        

 .نمی باشد گزارش شده

  



73   / ی تجهیزات پزشکیها                           ضوابط خدمات پس از فروش شرکت

   وسایل پزشکی یا نمایندگی قانونی ایشانی سازندهها شرکتراهنمای تکمیل فرم ویژه 
  

لطفاً به سئوالات مطرح شده پاسخ مناسب داده و فرم تکمیل شده را در اسـرع وقـت از طریـق                     
پست، نمابر، پست الکترونیکی و یا بصورت حضوری به اداره کـل تجهیـزات پزشـکی ارائـه                  

  .نمایید
 نیاز به زمان داشته و یا در        ،ر فرم در صورتیکه جمع آوری و تکمیل برخی اطلاعات مورد نیاز د          

دسترس نمی باشد، گزارش اولیه را با اطلاعات موجود تکمیل کرده و در اسـرع وقـت ارسـال                   
  .نمایید

  
   اطلاعات اداری– 1قسمت 

این نوع گزارش اولین گزارشی است کـه در خـصوص حادثـه نـاگوار،           :  اولیه   –نوع گزارش   
گزارش شامل اطلاعات اولیه و قابل دسـترس در مـورد           این  . شود  می توسط گزارش دهنده ارائه   

  .باشد  میحادثه
 این نوع گزارش شامل اطلاعات تکمیلـی مربـوط بـه حادثـه بـوده و      : تکمیلی  –نوع گزارش   

  .شود  میمتعاقب گزارش اولیه ارائه
 این گزارش، آخرین گزارشی است که در خصوص یک حادثه نـاگوار             : نهایی   –نوع گزارش   

  .تواند همان گزارش اولیه در نظر گرفته شود می گزارش نهایی یک حادثه. ودش  میارائه
  این نوع گزارش مربوط به روند کنترل و نظارت بـر حادثـه نـاگوار               : پیگیـری    –نوع گزارش   

  .باشد می
  

  :طبقه بندی گزارش 
 سـاعت پـس از اطـلاع شـرکت          48بایست ظرف مدت      می موارد تهدید کننده سلامت عمومی    

  .ه اداره کل گزارش شوندسازنده ب
صدمه جدی برای بیمار، کاربر وسـیله یـا         / گزینه مرگ یا صدمه جدی در صورت بروز مرگ          

  .شود  میسایر افراد انتخاب
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   اطلاعات وسیله – 4قسمت 
  .باشد  می منظور شماره ثبت وسیله در اداره کل تجهیزات پزشکی:شماره ثبت 

 متخصص دستگاه شامل پزشک متخصص و یا کـاربر           کاربر :کاربر وسیله هنگام وقوع حادثـه       
  .باشد  میآموزشی دیده

بطور مثال .  وسیله مورد نظر هنگام ارائه گزارش در چه وضعیتی قرار داد     :وضعیت فعلی دستگاه    
  ....اسقاط شده است، تحت آزمایش قرار دارد، یا نزد فرد گزارش دهنده است یا

   اطلاعات مربوط به بیمار– 6قسمت 
آورده شود بطور مثال وزن بیمار در       ) در صورت لزوم  (بایست اطلاعات بیمار      می ن قسمت در ای 

  .باشد  میارتباط با ایمپلنتهای ارتوپدی حائز اهمیت
  لیست سایر وسایل دخیل در حادثه 

گاهی اوقات یک اتفاق ناگوار ممکن است ناشی از ترکیب عملکرد دو یا چند وسیله باشـد در                  
  . در این قسمت لیستی کوتاه از سایر وسایل درگیر در حادثه آورده شودبایست  میاینصورت 

  
   سایر اطلاعات– 7قسمت 

از  سـال،    2در طی    برای مثال در صورتیکه      :میزان تکرار حوادث مشابه گزارش شده به سازنده       
   3000/2 / 12: نویسیم   می حادثه گزارش شده باشد12 دستگاه فروخته شده 3000میان 

  
بایست   می ر صورت تکمیل فرم توسط نماینده شرکت سازنده اطلاعات ارائه شده          د: تذکر   

  .توسط شرکت سازنده تأیید شده و مستندات و مدارک لازم پیوست گردد
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    وسایل پزشکی)خارجی(ی تولید کننده ها شرکتفرم ویژه 
Form A: for use by medical device manufacturers 

1-Administrative Information

)select one(Report Type

Initial               Follow- up              Final               Trend

Report Category

Serious Public Health Threat          Death            Serious Injury          Other   

  Date of Report (dd-mmm-yyyy)

  Date of  adverse event (dd-mmm-yyyy)

  Date manufacturer aware (dd-mmm-yyyy)

  Date of next report(dd-mmm-yyyy)

Person submitting this report

 Name

 Company

 Address

  Fax   Tel

 E-mail

Identity of other Regulatory Authorities, Notified Bodies, etc., that this report 

was also sent.

1-

2-

3-
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Clinical Event Information-2

Description of event or problem

  

 

  

  

  

3-Healthcare Facility Information

  Name

  Address

  Fax   Tel

  E-mail

  Contact Name

4- Device Information

  Name of 

Device 

  UMDNS Code

  Device 

Classification

  Brand Name

  Model number

  Catalogue 

number
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  Registration  

number

 ) Serial number/ lot number / batch number(

......./......./....... Date of 

Installation 
......./......./....... Date of 

manufacture 

  Manufacturer 

Name

  Address

  Fax   Tel

  E-mail

  Contact Name

  Distributor/Authorized 

representative

Operator of Device at Time of Event (select one) 
 

Healthcare Professional                  Other Caregiver                  Patient                   

 Not applicable

eUsage of Devic

1-Single use

2-Reuse of Reusable 

3-Re-serviced/Refurbished

4-Implanted                                           Date of implantation  ……./……../….....

5-Other……………………….

Current Location
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5- Results  of Manufacturer’s  Device Investigation

acturers Device Analysis ResultsManuf 
  

  

  

  

  

Preventive Action/ Corrective Action/Remedial Action

(Specify if/what action was taken for the reported specific event or for all similar 

type of events or products.) 
recall                                     relabeling                            patient monitoring 
repair                                    notification                          adjustment   

replace                                  inspection                           other --------------------- 
 

what action was taken to prevent recurrence? 

 

 

Clarify the timeframe for completion of various action plans. 
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6- Patient Information

Wt(kg)  M/F  Age

Corrective action taken relevant to the care of the patient

  

Patient outcome

  

list of other devices involved in the event

  

7- Other Information

Manufacturer aware of other similar events:

  

Countries where these similar adverse events occurred:

  

Additional Comments
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  )بیماران  یا مراکز درمانی(ویژه مصرف کنندگان وسایل پزشکی  :فرم ب
   محصول مشخصات-1

    نام وسیله 

    UMDNSکد 

    کلاس خطر وسیله

    نام تجاری

    مدل

    شماره کاتالوگ

   )Serial number/ lot number / batch number(سری ساخت

  ......./......./.......  تاریخ خرید  ......./......./.......  تاریخ تولید

  ......./......./.......  اریخ انقضات  ......./......./.......  تاریخ نصب و راه اندازی
   مشخصات  شرکت  سازنده -2

    نام شرکت
    شماره شناسنامه فعالیت 

    آدرس

    فکس    تلفن
    پست الکترونیکی

    مشخصات شخص پاسخگو
   مشخصات شرکت نماینده -3

      نام شرکت
    شماره شناسنامه فعالیت

    آدرس
    فکس    تلفن

    پست الکترونیکی
      ات شخص پاسخگومشخص
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  فروشنده /  مشخصات  شرکت  توزیع کننده -4

    نام شرکت
    شماره شناسنامه فعالیت

  آدرس
  

    فکس    تلفن
    پست الکترونیکی

    مشخصات شخص پاسخگو
   اطلاعات مربوط به حادثه-5

  شرح حادثه 
  
  
  
  
  
  

  نتایج و سوابق مربوط به حادثه
  
  
  
  
  
  

  هت بازرسی در دسترس می باشد؟برچسب وسیله  ج/ آیا محصول 
   بله                                           خیر

ــازنده   ــه سـ ــلاع بـ ــاریخ اطـ تـ
  )سال/ماه/روز(

......./......./....... 
ــه   ــوع حادثـــ ــاریخ وقـــ تـــ

  )سال/ماه/روز(ناگوار
......./......./.......  

 ......./......./.......  )سال/ماه/روز(تاریخ گزارش 
ریخ ارائـــــه گـــــزارش تـــــا
  )سال/ماه/روز(بعدی

......./......./.......  
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   مشخصات فرد  گزارش کننده-6

    نام و نام خانوادگی

    سمت 

    آدرس

    نمابر    تلفن تماس
    پست الکترونیکی

  آیا تمایل دارید اطلاعات شما محرمانه بماند؟
  بله                                           خیر

  خصات و امضاء تکمیل کننده فرممش
  

  

لازم به ذکر است که تکمیل این فرم الزاماً به معنای قصور یا دخالت کادر درمـانی،                  
کننده در وقوع حادثه گزارش       توزیع/ مرکز درمانی، شرکت سازنده، شرکت نماینده     

  . باشد نمی شده
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  6پیوست 
  نمونه قرارداد سرویس و نگهداری. 6پیوست 

  

  قرارداد سرویس  نهنمو
  و نگهداری
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ــز   ــین مرک ــرارداد ب ــن ق ــه آدرس................. .ای ــدگی  ....................................... ب ــه نماین ب

شـود از یـک طـرف و          مـی  که در این قرارداد کارفرمـا نامیـده       ............................... .خانم/آقا
کـه بـشماره    ................ .و شماره تلفـن   ..................................... .آدرسبه  .................. .شرکت
 به ثبت رسیده است و در این قرارداد پیمانکـار           ها  شرکتدر اداره ثبت    ..............................ثبت
ی یا حقـوقی معرفـی      تحت نظارت ناظر حقیق   ..................... .خانم/شود به نمایندگی آقا     می نامیده

  :گردد   میشده از سوی کارفرما طبق شرایط زیر منعقد
  موضوع قرارداد: ماده اول

............................ مـارک ................................ .اجرای بازرسی، نگهداری و تعمیـر دسـتگاه       
بـه  ......................و شـماره شناسـه    .......... .............بـه شـماره سـریال     ............................... .مدل

  .باشد  مینصب....................... .که در محل...................... .نمایندگی از شرکت
، هـا   برنامـه   ،ها   نگهداری و تعمیر به کلیه بررسیها، تعمیرات، آموزش        ،بازرسی: تبصره

 جهت حصول اطمینان از ایمنی، عملکـرد        گردد که مستمراً    می اقدامات و عملیاتی اطلاق   
ی قابل پیش   ها  صحیح و کالبیره یا تنظیم بودن وسیله یا دستگاه و نیز جلوگیری از خرابی             

  .بینی برای دستگاه توسط پیمانکار باید انجام شود
  تعهدات پیمانکار: ماده دوم 

از جمله چک   نماید کلیه مستندات مربوط به قرارداد         می پیمانکار تعهد :  مستندات   -1
 ، شرایط محیطی و فیزیکی برای نگهداری و استفاده دسـتگاه          ، کمپانی سازنده  ∗یها  لیست

 راهنمای استفاده و سایر مستندات مربوط را حداکثر یک هفته           ،توصیه شده توسط سازنده   
   .پس از شروع قرارداد در دو نسخه به کارفرما و ناظر تحویل نماید

 و بررسیهای زمان بندی شده یا هر زمانی که نیاز           ها  زدیدبه معنی انجام با   :  بازرسی   -2
به منظور اطمینان از ایمنی، صحت عملکرد و تنظیم بـودن وسـیله یـا               . آن احساس شود  

  .باشد  میدستگاه در طول مدت قرارداد
ی کارخانـه سـازنده و همچنـین        ها  گردد، سرویس   می پیمانکار متعهد :  نگهداری   - 3

                                                      
ی و های ایمن های مربوط به بازدید و سرویسهای دوره ای، تست منظور برنامه نگهداری دستگاه شامل چک لیست ∗

   .باشد  میعملکردی و کالیبراسیون دستگاه
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ات و تعویض قطعات وسیله یا دستگاه را مطابق چـک لیـست              تنظیم ،تست کالبیراسیون 
باشد و هر گونه اقدام لازم دیگر را جهت اطمینان از             می کمپانی که جزء لاینفک قرارداد    

ایمنی و عملکرد صحیح و پیشگیری از خرابی قـسمتهای مختلـف، طبـق زمـان بنـدی                  
  .مشخص شده از سوی کمپانی انجام دهد

ی کمپانی  ها   طبق جدول زمان بندی شده بهمراه چک لیست        زمان انجام سرویسها باید   
سازنده از سوی پیمانکار در اختیار کارفرما قرار گیرد و حداقل یک هفته قبـل از انجـام                  

  . هر سرویس به نحو مقتضی به کارفرما اعلام شود
تواند ضمن حضور در محل و نظارت بر انجام مراحل فوق، پس از اتمـام                 می کارفرما
 به بررسیهای لازم در مورد وضعیت ایمنی، عملکرد و تنظیم بودن وسـیله یـا                کار نسبت 

بدیهی است که در صورت مشاهده هر گونه عدم انطباق موضـوع بـه              .دستگاه اقدام نماید  
شود و پیمانکار بلافاصله ملزم بـه رفـع مـشکل             می نحو مقتضی به اطلاع پیمانکار رسانده     

  .باشد  می این خصوص به کارفرمامشاهده شده و ادای توضیحات مستند در
پیمانکار موظف است اولین بازدید را حداکثر یک هفته پس از تاریخ شروع             : تبصره  

قرارداد انجام داده و گزارش مربوطه شامل اقدامات انجام شده را بلافاصه حداکثر ظـرف               
  .یک هفته به کارفرما ارائه نماید

د قرارداد، هماهنگی لازم با کارفرمـا        گردد پس از عق     می پیمانکار متعهد : آموزش  -4
جهت برگزاری یک دوره آموزش کاربری و چگونگی نگهداری صحیح دستگاه را  بـه               

گردد یک دروه آموزشی فنی برای افراد معرفی          می همچنین پیمانکار متعهد    . عمل آورد 
ر شده از سوی کارفرما به منظور معرفی چک لیستهای کمپانی و تعریف مراحل انجام کا              

  .در حین عملیات نگهداری در ماه اول شروع قرارداد برگزار نماید
گردد در تمام مدت اعتبار این پیمان و در تمام اوقـات              می پیمانکار متعهد : تعمیر  -5

شامل تعطیلات، در صورت خرابی وسیله یا  دستگاه و نیاز به تعمیر و سـرویس فـوراً و                   
رما مشروط به اینکه محل پیمانکـار و         ساعت پس از اعلام کارف     24حداکثر ظرف مدت    

 سـاعت   48کارفرما در یک استان باشد و در غیـر اینـصورت حـداکثر ظـرف مـدت                  
 .متخصصین مربوطه برای رفع مشکل وسیله یا دستگاه در محل نصب وسیله حضور یابند
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چنانچه در زمان تعیین شده مذکور متخصصین پیمانکـار در محـل دسـتگاه حـضور                
........... .هر روز تأخیرعلاوه بر افزایش مدت تاخیر به مدت قرارداد مبلـغ           نیابند، به ازای    

  .بعنوان خسارت از پیمانکار دریافت خواهد گردید............ .درصد از
چنانچه تأخیر مذکور بیش ازیک هفتـه ادامـه یابـد یـا پـس از حـضور                   : 1تبصره  

 انجامد کارفرمـا حـق دارد       متخصصین پیمانکار انجام تعمیرات بیش از یک هفته به طول         
 پس از بررسی و تایید ناظر علاوه بر وصول خسارت وارده به هر صـورت کـه صـلاح                  

  .داند عمل نماید می
چنانچه پس از بازدید وسیله نیاز به قطعات یـدکی غیـر معمـول مـشاهد                 : 2تبصره  

 ـ  . باشد  می گردید، پیمانکار موظف به تهیه قطعات مذکور در اسرع وقت          ات چنانچـه قطع
مذکور وارداتی باشند پیمانکار موظف به انجـام اقـدامات لازم جهـت ارسـال کـالا بـه                   

باشد کـه  پیمانکـار        می گمرکات کشور ظرف حداکثر یک هفته پس از تشخیص عیب         
. باشد  می ضمن هماهنگی با کارفرما     موظف به انجام ترخیص در کوتاهترین زمان ممکن،       

 گمرک بیش از یـک هفتـه بطـول انجامـد،            در صورتیکه زمان ورود قطعات مذکور به      
  .باشد  میپیمانکار موظف به جبران خسارات وارده به کارفرما

به طور کلی تهیه قطعات یـدکی و نیـز کـسب مجوزهـای              :تأمین قطعات یدکی    -6
یا در صورت تمایل (باشد که در قبال اخذ مبلغ ریالی   میقانونی مربوطه به عهده پیمانکار

نمایـد در قبـال     مـی پیمانکـار تعهـد  . اقدام خواهد گردید) ص ارزکارفرما پس از تخصی   
  . قطعات اسقاطی را به کارفرما تحویل نماید)1غیر از جابجایی(تعویض قطعات معیوب 

پیمانکـار    چنانچه قطعاتی مانند بردها یا سایر قطعات دچار صـدمه گردنـد،            :1تبصره  
و در صورت عدم امکان تعمیـر       متعهد است در وهله اول نسبت به تعمیر قطعات مذکور           

  . نسبت به  تعویض آنها با اطلاع و موافقت کار فرما اقدام نماید
اجرت تعویض قطعات یدکی و یا تعمیرات چه در محل نـصب وسـیله یـا      : 2تبصره  

                                                      
1.   Exchange 
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دستگاه و یا خارج از محل مذکورو همچنین بازرسی و نگهـداری  جـزء لاینفـک ایـن                   
  .یمانکار مستحق دریافت هیچگونه وجهی نخواهد بودباشد، و از بابت آن پ  میقرارداد

چنانچه حسب تشخیص کارفرما، بر اثر سهل انگاری متخصصین پیمانکار           : 3تبـصره   
در حین انجام تعمیر و یا سرویس، به دستگاهی خسارتی وارد شود، پیمانکار موظف بـه                

بر اسـاس   جایگزینی و پرداخت خسارت زمان خواب دستگاه یا پرداخت خسارت وارده            
  . نظر کارفرما و تایید ناظر خواهد بود

 ،تواند نماینده یا نمایندگان خود را در کلیه مراحـل بازرسـی             می کارفرما : 4تبـصره   
نگهداری و تعمیرات به محل دستگاه اعزام نماید، تا بر روند فعالیتهای پیمانکـار نظـارت      

ایل نسبت به انجام آزمونهـای      داشته باشند و نماینده یا نمایندگان کارفرما در صورت تم         
بدیهی است کـه در صـورت مـشاهده خطـای غیـر قابـل            . کالیبراسیون نیز اقدام نمایند   

،پس از اعلام کار فرما، پیمانکار ملزم به رفع ایراد و تـصحیح خطـای اعـلام شـده      1قبول
  .روز خواهد بود.......... .ظرف مدت

سخت افـزاری و نـرم      (ارتقاء  ر، تعدیل، پیمانکار متعهد به انجام تغیی     :  بهینه سازی  - 7
و یا هرگونه اقدام بر اساس فراخوانی که از طرف کارخانه سـازنده یـا مراجـع                 ) افزاری

  .باشد  میگردد پس از اعلام واخذ موافقت مکتوب کارفرما،  میذیصلاح اعلام
 برای کارفرما باشد مراتب قبلا    ای    در صورتی که انجام موارد اعلام شده متحمل هزینه        

  . کتبا اعلام خواهد شد،جهت کسب موافقت کارفرما
ی لازم در   هـا   پیمانکار متعهد است به عنوان مـشاور کارفرمـا، توصـیه          :  مشاوره   -8

آموزشی، تهیه قطعات یدکی و لوازم جانبی مورد نیاز را بـه            ،جهت بهبود وضعیت کاری   
 برداری در مـدت زمـان       کارفرما اعلام نماید تا دستگاه با حداکثر توانائی خود قابل بهره          

  . خود باشد2عمر مفید
نماید در قبـال تعـویض قطعـات          می پیمانکار تعهد :  تهیه وذخیره قطعات یدکی      -9

                                                      
  .باشند  میمنظور از غیر قابل قبول مقادیر در خارج از محدوده استانداردهای مربوطه یا تعریف شده توسط کمپانی 1

2   Life Time 
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 پیمانکـار متعهـد   .، قطعه اسقاطی را به کارفرما تحویـل نمایـد         )1غیر از جابجایی  (معیوب  
ینـی  رفع عیوب قابـل پـیش ب      ،سرویس،گردد قطعات یدکی مورد نیاز برای نگهداری       می

 بـه میـزان کـافی       ،وسیله یا دستگاه و نیز بر اساس میزان تکرار عیوب و تجارب موجود            
فراهم و در انبار خود ذخیره نماید تا در هنگام ضرورت بلا فاصله نسبت بـه اسـتفاده از                   

  .ازی وسیله یا دستگاه اقدام گردداند قطعات مذکور و راه
ه در محل نصب دستگاه و یـا  اجرت تعویض قطعات یدکی و تعمیرات چ       : 1تبـصره   

کارگاه پیمانکار، جزء لاینفک این قرارداد است و از بابت آن پیمانکار مستحق دریافت              
هیچگونه وجهی نخواهد بود و وجوه دریافتی توسط پیمانکار فقط شامل قیمت قطعـات و             

  . خواهد بود14هزینه حمل و نقل آن طبق ماده 
ه چنانچه به هر دلیلی کارفرما تـرجیح داد کـه   نماید ک   می پیمانکار تعهد  :  2ه  تبـصر 

قطعات یدکی را خود تهیه نماید همکاری لازم با کارفرما را در صورت تاییـد کیفیـت                 
  . پس از اعلام رسمی کارفرما انجام دهدو نسبت به نصب آن اقدام نمایند

پیمانکار باید صحت عملکرد قطعات تعمیر شـده و یـا تعـویض شـده را                 : 3 تبصره
  .  ماه گارانتی نماید6ل به مدت حداق

ی تعویضی که طی مراحل نگهداری وسیله       ها  ) کیت PM (2سرویس کیت  : 4تبصره  
گردند جزولاینفک قرارداد بوده و از این بابـت پیمانکـار مـستحق               می پزشکی تعویض 
  .باشد  نمیدریافت وجهی

  : 3 زمان برپایی وسیله یا دستگاه-10
. دستگاه باید در حال کار یا آماده به کـار باشـد            درصدی از روزهای سال است که       

%  90شود امـا نبایـد کمتـر از           می زمان برپایی دستگاه بر اساس شرایط، با شرکت توافق        
  .باشد

                                                      
1. Exchange 

های کمپانی سازنده  ت قطعاتی است که مطابق سرویس منوال و چک لیس) کیتMP(منظور از سرویس کیت  2
  .های دورهای باید تعویض گردد در حین مراحل نگهداری و سرویس

3. Up-time  



89   / ی تجهیزات پزشکیها                           ضوابط خدمات پس از فروش شرکت

چنانچه زمان برپایی دستگاه کمتر از میزان تعیـین شـده در قـرارداد شـود،                : تبصره  
باشد مگر اینکـه      می  این نظر  پیمانکار ملزم به پرداخت کل خسارات وارده به کارفرما از         

  .خارج از اختیارات پیمانکار بوده و مورد تأیید کارفرما قرار گیرد
مدت زمانی است که دستگاه به علت نقص فنی         : 1 زمان خواب وسیله یا دستگاه     -11

  .از کار بیفتد
چنانچه خواب دستگاه به علت نقص فنی به جز عدم وجود قطعـات یـدکی مـصرفی                 

 به قرارداد اضافه خواهد شد و در صورتی که دستگاه به علـت عـدم                کل این مدت  ،باشد
.  نیمی از کارافتادگی به مدت قرارداد اضافه خواهد شد         ،وجود قطعات یدکی از کار بیفتد     

که موجه بودن تأخیر مورد تأیید کارفرما قرار گرفته یا تـأخیر ناشـی از قـصور                 آنمگر  
  .کارفرما باشد

 روز مستمر از کار بیفتد مـازاد بـر          15هر علتی بیش از     چنانچه دستگاه به     :1تبصره  
 روز سـه برابـر      5 روز اول دو برابر زمان مازاد و بالای          5آن، به ازای هر روز تأخیر در        
  .گردد  میزمان مازاد به  قرارداد اضافه

مدت زمانیکه سیستم به علت قطع آب و برق و حوادث غیـر مترقبـه یـا                  : 2تبصره  
  .شود  نمی کار بیفتد جزء خواب دستگاه محسوبازای  بازدید دوره
چنانچه تعمیر قسمتی از دستگاه مستلزم انتقال آن به محل پیمانکار باشـد              : 3تبـصره   

مدت زمان حمل دستگاه از محل نصب آن تا محل پیمانکار و همچنین مدت برگشت آن       
  .شود  نمیاز محل پیمانکار به محل نصب دستگاه، جزء زمان خواب محاسبه

نمایـد پـس از انعقـاد         می پیمانکار تعهد :  اعلام مشخصات متخصصین پیمانکار      -12
قرارداد جهت بهره برداری صحیح از دسـتگاه و اشـراف کامـل بـه مـسائل فنـی، نـام                     

  . ساعت کتباً اعلام نماید48متخصصین مجاز سرویس دستگاه را ظرف مدت 
 متعهد است حداقل دو هفتـه        پیمانکار : تحویل سالم دستگاه در پایان  قـرارداد          -13

                                                      
1  Down-time 
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ی ایمنـی، عملکـرد و کالیبراسـیون و         هـا   قبل ازخاتمه قرارداد، ضمن شروع انجام تست      
ی لازم و اطمینان از ایمنی و صحت عملکرد،تنظیم یا کـالیبره بـودن دسـتگاه،                ها  کنترل

گزارشات و مستندات مربوطه را در پایان مدت قرارداد به همراه دستگاه مزبـور کـاملاً                
  .لم به کارفرما یا نماینده ایشان تحویل نمایدسا

 پیمانکار موظف است یک     :ی بازدیدوسرویس برای کارفرما     ها   ارسال گزارش  -14
 سرویسهاو تنظیمات انجـام شـده را بـه          ،تعمیرات،نسخه از گزارش  بازدیدهای دوره ای      

  . روز پس از اقدام برای کارفرما ارسال نماید5فاصله حداکثر 
نمایـد یـک نـسخه از تمـامی           مـی   پیمانکار تعهد  :کاتبات برای نـاظر      ارسال م  -15

بـدیهی  .  ساعت جهت ناظر ارسال نمایـد      24مکاتبات خود با کارفرما را حداکثر پس از         
است که در صورت عدم ارسال، یاعدم ارائه گزارش و یا عدم اعلام تغییـرات در مهلـت                  

رات وارده از این حیث طبـق       مقرر پیمانکار مقصر محسوب شده و مسئول پرداخت خسا        
  .باشد  مینظر کارفرما

 چنانچه به تشخیص کارشناس یا نیروهای فنی  : انتقال دستگاه به محل پیمانکـار        -16
اعزامی از سوی پیمانکار، دستگاه و یا قسمتی از دستگاه احتیـاج بـه تعمیـر و سـرویس       

ی ها  شد، کلیه مسئولیت  اساسی داشته باشد که امکان انجام آن در محل کارفرما مقدور نبا           
ی هـا   لاکن پرداخـت هزینـه    . باشد  می بیمه، بسته بندی و حمل دستگاه به عهده پیمانکار        

  . حمل به عهده کار فرما میباشد
پیمانکار حق ندارد کارکنان شاغل کارفرماو ناظر را به هر          :  کارکنان پیمانکـار     -17

  .طریقی در استخدام خود داشته باشد
 پیمانکار موظف است هر     :ثبتی در شرکت پیمانکار به کارفرما        اعلام تغییرات    -18

 در شرکت خود را بلافاصـله    )...نمایندگی، نیروهای فنی، محل شرکت و     (گونه تغییرات   
 و حداکثر ظرف مدت یک هفته به صورت کتبی به اطلاع کارفرما برسـاند و کارفرمـا                

 ـ          می اری بـا پیمانکـار و یـا تغییـر     تواند بعد از دریافت این اطلاعات در مورد ادامه همک
بدیهی است که در صورت عدم ارسال، یا عدم ارائه گزارش           . شرایط، تصمیم گیری نماید   
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و یا عدم اعلام تغییرات در مهلت مقرر پیمانکار مقـصر محـسوب و مـسئول پرداخـت                  
  .باشد  میخسارات وارده از این حیث

 : مبلغ و نحوه پرداخت آن –ماده سوم 

 )بـه عـدد   (ریـال ............... .و معادل ) بحروف(ریال  .................... .دمبلغ کل قراردا  
باشد که کارفرما موظف است در پایان هر دوره پس از وصـول مـستندات مربوطـه                  می

از  پیمانکار نسبت به پرداخـت وجـه         ) ...فاکتور، کپی گزارش سرویس با تأیید ناظر و       (
  .اقدام نماید

  
  جام تعهدات و حسن انجام کار تضمین ان: ماده چهارم 

کـل  % 10پیمانکار هنگام امضاء قرارداد یک فقره چک یا ضمانتنامه بـانکی معـادل              
مبلغ پیمان بابت تضمین انجام تعهدات و حسن انجام کار در اختیار کارفرماقرار خواهـد               
داد تا در صورتی که پیمانکار به یک یا تمامی تعهدات خود بطور جزئی و یا کلی عمل                  
ننماید و یا موجبات ضرر و زیان کارفرما را فراهم سازد، کارفرما حق دارد بدون انجـام                 

بدیهی . تشریفات اداری و یا قضایی و یا ابلاغ رسمی، مبلغ فوق را به نفع خود ضبط نماید
 چـک یـا ضـمانتنامه        است در صورت صحت عمل، پس از انجام کار و انقضاء قرارداد،           

ضبط سپرده مذکور مانع مطالبه خـسارات زائـد بـر آن            . د شد مزبور به وی مسترد خواه    
  .نحواهد بود
در صورت عدم ارائه چک یا ضمانتنامه بانکی اولین پـیش پرداخـت بـه                : 1تبصره  

  .عنوان ضمانت حسن انجام کار تا انتهای مدت قرارداد نزد کارفرما باقی خواهد ماند
  مدت قرارداد :ماده پنجم 

بـه مـدت دوازده مـاه تمـام         ................... .لغایـت ............... .مدت قرارداد از تـاریخ    
  .باشد  می)یکسال خورشیدی(

  مالیات و عوارض : ماده ششم 
پرداخت هر گونه مالیات و عوارض که بموجب قوانین و مقررات موجود و قوانین و               
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 است و کارفرما مقرراتی که مجدداً وضع شده و به این قرارداد تعلق گیرد بعهده پیمانکار     
حق دارد موقع پرداخت مطالبات این قبیل کسورات قانونی را برداشـت نمایـد و در آن                 

  .باشد  میصورت، کارفرما موظف به ارائه تصویر قبوض و مدارک پرداختی به پیمانکار
  

  بیمه کارگران : ماده هفتم 
ه، حـق بیمـه     پیمانکار در اجرای قانون تأمین اجتماعی، کارگران خود را بیمه نمـود           

کـسور موضـوع    % 5پرداخت آخرین قسط به  پیمانکـار و         . نماید  می مربوطه را پرداخت  
 موکول به ارائه مفاصا حساب توسط پیمانکار به سـازمان           ، قانون تأمین اجتماعی   38ماده  

  .باشد  میتأمین اجتماعی
  کارمندان پیمانکار : ماده هشتم 

داد در خدمت پیمانکار میباشـند، کارمنـد        تمامی کارمندانی که برای انجام امور قرار      
پیمانکار محسوب شده، تمامی مسئولیتهای ناشی از قانون کار و سایر قوانین جاری و یـا                

و کارفرمـا از    . باشد  می هر نوع حقوق و مزایای قانونی کارمندان مزبور به عهده پیمانکار          
 بـروز هـر گونـه       همچنین در صورت  . هر گونه مسئولیت در این مورد مبری الذمه است        

که برای پرسنل پیمانکار در حین انجام وطیفه پـیش آیـد، مـسئولیت         ای    حادثه یا سانحه  
  .ی درمانی و خسارات قانونی به عهده پیمانکار استها هزینه

  قانون منع مداخله : ماده نهم 
 را  1337پیمانکار معترف است که قانون منع مداخله کارکنان دولت مصوب دیمـاه             

ه است و چنانچه خلاف آن ثابت شود هر گونه تبعات قانونی ناشی از آن بر                رعایت نمود 
  .باشد و هیچگونه مسئولیتی متوجه کار فرما نخواهد بود  میعهده پیمانکار

  انتقال پیمانکار : ماده دهم  
تواند بدون اجازه کتبی کارفرما، پیمان را به صورت کلی و یـا جزئـی                 نمی پیمانکار

  .بغیر واگذار نماید
  اقامتگاه پیمانکار : ماده یازدهم 
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در صورتیکه  . محل قانونی پیمانکار همان است که در مقدمه قرارداد نوشته شده است           
 5این محل تغییر کند پیمانکار متعهد است محل جدید خود را بلافاصله و ظرف حد اکثر               

عهد خـود عمـل     در صورتیکه پیمانکار به این ت     . روز کتبا به کارفرما و ناظر اعلام نماید       
که از طرف کارفرما یا ناظر بوسیله نامه رسان یا پست به محل قـانونی               ای    ننماید هر نامه  

  .سابق پیمانکار ارسال شود، ابلاغ شده ی رسمی تلقی خواهد شد
  

  اطلاع از شرایط قرارداد : ماده دوازدهم 
ل و شـرایط    کار فرماو پیمانکار از شرایط قرارداد، نحوه اجرا، چگونگی مقتضیات مح          

تواند به عدم اطلاع، از اجرای اموری که وفـق            نمی کار، اطلاع کامل داشته و به هیچوجه      
  .قرارداد واگذار گردیده خودداری نمایند

  
  حل اختلاف:ماده سیزدهم 

بـه  ( تشخیص عدم انجام هر یک از تعهدات موضوع این قرارداد            ،در صورت اختلاف  
ارت وارده، همچنین رفـع اختلافـات ناشـی از           و تعیین میزان خس    )صورت جزئی یا کلی   

) 1: تغییر یا اجرای مواد این قرارداد در مرحله اول بر عهده هیئت منتخـب مـشتمل بـر                   
  ناظر) 3نماینده پیمانکار ) 2نماینده کارفرما  

 اما چنانچه توافقی حاصل     .باشد  می می باشد و نظر اکثریت هیأت مذکور ملاک عمل        
به اداره کل تجهیزات پزشکی وزارت بهداشت  ارجاع خواهـد           نشود موارد جهت داوری     

  . باشد  میگردید و نظر اعلام شده برای طرفین لازم الاجرا
هر گاه یکی از طرفین از انجـام تعهـدات خـود در ایـن قـرارداد قـصوری           -تبـصره 

مراتب را کتباً به طرف دیگـر اعـلام   ای  تواند طی اخطاریه   می مرتکب شود، طرف مقابل   
 هفتـه از    2د و در صورت عدم دریافت پاسخ لازم و یا اقدام قابل قبول ظرف مـدت                 نمای

  .تاریخ ارسال اخطار، مختار است مراتب را به هیئت منتخب فوق الذکر اعلام نماید
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  تغییر قرارداد : ماده چهاردهم 
  .هر کونه تغییر در مفاد قرارداد فقط با توافق طرفین امکان پذیر خواهد بود

 تبصره تنظیم شده است و به همراه مستندات ذکر شـده            25 ماده و    15رداد در   این قرا 
امضاء و مبادله گردیده، اعتبـار      .................... .در همین قرار داد،در چهار نسخه در تاریخ       

تمامی نسخ آن با هم برابر و در احتساب روز و ماه و سال، سال خورشیدی ملاک عمـل                   
  .است

                      
     امضاء پیمانکار                                 امضاء کارفرما
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  7پیوست 
های خدمات پس از فروش  ابلاغیه تعرفه و دستوالعمل پرداخت هزینه. 7پیوست 
  ROهای همودیالیز و  دستگاه

ابلاغیه تعرفه و دستورالعمل 
ی خدمات ها پرداخت هزینه
ی ها دستگاهپس از فروش 

  RO ودیالیز وهم
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  اداره کل تجهیزات پزشکی
  
 ، آمـوزش راهبـری    ،ازیانـد    راه ،ی نـصب  هـا   تعرفه و دستور العمل پرداخت هزینه     "

  "ی تصفیه آب ها دستگاه نگهداری وسرویس ماشینهای همودیالیز و ،تعمیرات
   1385در  سال 

  
  : مقدمه 

ی همودیـالیز و    هـا    و دستورالعمل جهت خدمات بعد از فـروش ماشـین          ها  این تعرفه 
ی نمایندگی رسـمی مـورد تائیـد        ها  شرکت توسط   "ی ریورس اسمز که صرفا    ها  دستگاه

گردد،در هفت برگ تهیه و تدوین گردیـده تـا بـا              می اداره کل تجهیزات پزشکی ارائه    
صدور فاکتور رسمی و یا در قالب قرارداد به آن استناد گردد و به هیچ عنوان برای سایر             

ی غیرنمایندگی رسمی قابـل اسـتناد       ها  شرکتو یا اشخاص حقیقی و      تجهیزات پزشکی   
  .نمی باشد

  
  ازی و آموزش راهبری ماشینهای همودیالیزاند  راه، نصب.1
 000/350ازی یکدستگاه ماشین همودیالیز در تهران مبلغ          اند  هزینه نصب و راه   ) 1-1

  .گردد  میریال تعیین
  
تگاه دیالیز جدید که برای اولـین بـار   هزینه آموزش وراهبری برای هرچند دس   ) 1-2
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 نبایـد   هـا   شـرکت (گردند    می  ریال تعیین  000/700گردند مبلغ     می در یک بخش نصب   
بابت آموزش ماشینهای دیالیز که پرسنل آن در بخشهای دیگر آموزش دیده و احتیـاج               

ظـر   نمونه ماشین دیالیز در بخش همودیالیز مـورد ن         "به آموزش راهبری نداشته و یا قبلا      
  .)بکار گرفته شده و همینطور بیش ازیک مورد مبلغی دریافت نمایند

  
 000/500 کیلـومتری مبلـغ      200علاوه بر مبالغ فوق برای شهرستانها تا فاصله         ) 1-3

 ریال برای نصب هر چند دستگاه به کل         000/300/1 کیلومتری مبلغ    200ریال و بیش از     
 شینها بستگی ندارد و فقط یک مورد پرداخـت        این مبلغ به تعداد ما    ( .گردد  می مبلغ اضافه 

پرسنل فنـی و کـادر آموزشـی        .. .ی ایاب و ذهاب و اقامت و      ها  گردد و بابت هزینه    می
  .)باشد  میشرکت نمایندگی

  
ی دیـالیز موظفنـد بعـد از اعـلام آمـادگی            هـا   ی نمایندگی  ماشین   ها  شرکت) 1-4

سفارشـات لازم را جهـت آمـاده    بیمارستان جهت بازدید از محل به بیمارستان مراجعه و  
 سیم کشی بـرق و تـأمین وسـایل مـورد نیـاز              ، نحوه لوله کشی آب و فاضلاب      ،سازی

  .بصورت کتبی و روشن به بیمارستان اعلام نمایند
  
 ،بیمارستانها موظفند پس از دریافت پیشنهاد و سفارشـات شـرکت نماینـدگی            ) 1-5

 طبق سـفارش  ، و سیم کشی برق   نسبت به آماده سازی محل و لوله کشی آب و فاضلاب          
شرکت نمایندگی اقدام و سپس مراتب را بصورت کتبی و یا بوسیله فاکس بـه شـرکت        

 شرکت نمایندگی موظف است طی مراجعه  دوم نسبت به نـصب             .نمایندگی اعلام نمایند  
ازی و درصورت لزوم آموزش راهبری و تستهای لازم اقدام و نسبت به تحویـل               اند  و راه 

  .یالیز به مسئول بخش دیالیز اقدام نمایدماشینهای د
  
ازی و آمـوزش پرسـنل در       انـد    راه ،ی نمایندگی نباید بابـت نـصب      ها  شرکت) 1-6

مراجعات اول و دوم برای هرچند روز که لازم باشد مبلغـی پـیش از مبـالغ ذکـر شـده                     
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 ـ               أمین دریافت نمایند ولی چنانچه بنا به دلایلی بیمارستان نسبت به آماده سازی محل یا ت
 فاضلاب و سـیم کـشی   ،اقلام مورد نیاز بصورت کامل اقدام نکند و نحوه لوله کشی آب        

 فراهم نباشد ونیـاز بـه مراجعـه         ها  دستگاهبرق آن ناقص باشد و شرایط لازم برای نصب          
ی ها   بیمارستان موظف است برای بار سوم و یا بیشتر هزینه          ،برای بار سوم ویا بیشتر باشد     

ت و تغذیه پرسنل شرکت نمایندگی را پرداخت نماید و یا برای هـر               اقام ،ایاب و ذهاب  
  .  پرداخت نماید3-1ی مربوطه را  مطابق بند ها بار مراجعه اضافه، هزینه

  
در ایـن مـدت     . باشـند   مـی  ماشینهای دیالیز حداقل بمـدت یکـسال گـارانتی         )1-7

برابـر ضـوابط و     (ی نمایندگی موظفند قطعات مورد نیاز ماشـینهای دیـالیز را            ها  شرکت
بـصورت رایگـان    ) مقررات مربوطه به گارانتی مورد قبول اداره کل تجهیزات پزشـکی          

  . سرویس و شارژ پایه دریافت نمایند،ی نگهداریها تأمین و فقط هزینه
  
ی نمایندگی موظف به ارائه خدمات بعد از فروش و تـأمین قطعـات              ها  شرکت )1-8

  .وره گارانتی هستند سال پس از اتمام د10یدکی بمدت حداقل 
  

  )شارژ ماهیانه( نگهداری و سرویس ماشینهای دیالیز ، هزینه تعمیرات.2
 هـر دسـتگاه ماشـین     )PM) سرویس و نگهـداری پیـشگیرانه      ،هزینه تعمیرات ) 2-1

باشـند و هـر ماشـین         مـی   شیفت کامل فعال   3همودیالیزدر بخشهای دیالیزی که حداقل      
 255000 و یا بیشتر انجام دهد ماهیانه مبلـغ      )بافر استات با  ( مورد دیالیز    60دیالیز حداقل   

باشد و یـا یـک دسـتگاه          می ریال و در مواردیکه بخش دیالیز و شیفت و یا کمتر فعال           
 ریـال   4250دهد بازاء هر بار دیـالیز مبلـغ           می  بار دیالیز انجام   60دیالیز در ماه کمتر از      

  .گردد  میتعیین
  
  هـر دسـتگاه ماشـین        )PM(نگهداری پیشگیرانه    سرویس و    ،هزینه تعمیرات  )2-2
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باشند و هر ماشین دیالیز       می  شیفت کامل فعال   3همودیالیز در بخشهای دیالیز که حداقل       
دهد و جهت ضدعفونی فقـط     می  مورد دیالیز و یا بیشتر با بافر بیکربنات انجام         60حداقل  

ال بـرای هـر دسـتگاه و در          ری 270000گردد ماهیانه مبلغ      می از برنامه شیمیایی استفاده   
مواردی که بخش دیالیز دو شیفت و یا کمتر فعال میباشد و یا یکدستگاه دیالیز در مـاه                  

  .گردد  می ریال تعیین4500دهد بازاء هر بار دیالیز   می بار دیالیز انجام60کمتر از 
  
 هـر دسـتگاه ماشـین       )PM( سرویس و نگهداری پیـشگیرانه       ،هزینه تعمیرات  )2-3
باشـد و هرماشـین دیـالیز         می  شیفت کامل فعال   3 در بخشهای دیالیزی که حداقل       دیالیز

دهد و از برنامـه ضـدعفونی     می مورد دیالیز و یا بیشتر با بافر بیکربنات ا نجام     60حداقل  
 ریال برای هر دستگاه و در مواردی       285000گردد ماهانه مبلغ      می حرارتی و توأم استفاده   

 4750 بار دیالیز انجام میدهد بازاء هر بار دیالیز مبلـغ         60متر از   که بخش دیالیز در ماه ک     
  .گردد میریال تعیین 

  
 سـختی   ،ROی ریـورس اسـمز      هـا   دستگاه آموزش راهبری    ،ازیاند   راه ،هزینه نصب . 3

  گیر و فیلتر ذغالی
 در شهر تهران و تـا       RO آموزش راهبری یکدستگاه     ،ازیاند  هزینه نصب و راه    )3-1

   ریال 000/000/4لومتری از تهران مبلغ  کی200فاصله 
  
 آموزش راهبری یکدستگاه سختی گیر در شهر تهران     ،ازیاند  هزینه نصب و راه    )3-2

  . ریال000/500 کیلومتری ازتهران مبلغ 200و تا فاصله 
  
 آموزش راهبری یکدسـتگاه فیلتـر ذغـالی در شـهر            ،ازیاند  هزینه نصب و راه    )3-3

  . ریال000/500لومتری ازتهران مبلغ  کی200تهران و تا فاصله 
 بهمـراه سـختی     RO آموزش راهبری یکدسـتگاه      ،ازیاند   هزینه نصب و راه    "و جمعا 
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 000/000/5 کیلومتری از تهران مبلـغ       200گیر و فیلتر ذغالی در شهر تهران و تا فاصله           
مبلـغ   کیلـومتری از تهـران     200گردد و برای شهرستانها با فاصله بیش از           می ریال اعلام 

ازی و  انـد    یعنی هزینـه نـصب، راه      . افزوده  میگردد   ها   ریال به مجموع هزینه    000/300/1
 بهمراه سختی گیر و فیلتر ذغالی در شهرستانها با فاصله           ROآموزش راهبری هر دستگاه     

 دارای  ROی  هـا   دسـتگاه  ریال و بـرای      000/300/6 کیلومتر از تهران مبلغ      200بیش از   
 ایـن هزینـه جهـت مونتـاژ         .گردد  می  ریال تعیین  000/500/6 سختی گیر دوبلکس مبلغ   

 فیلتر کربن اکتیـو     – سختی گیرها    –قسمتهای مختلف سیستم شامل  فیلترهای میکرونی        
 نباید بابت لوله کشی و نصب اتـصالات وشـیرآلات مـورد             ها  شرکتباشد و     می ROو  

لوله و اتـصالات مـورد    ولی تأمین .نیازقسمتهای مختلف سیستم هزینه ای دریافت نمایند   
                                                        .باشد  مینیاز بعهده بیمارستان 

  
 موظفند یکبار   ROی  ها  دستگاهازی  اند  ی نمایندگی جهت نصب و راه     ها  شرکت) 3-4

جهت بازدید ازمحل به بیمارستان مراجعه و سفارشات لازم را جهت آماده سازی محـل و      
 و اتصالات و سایر اقلام مورد نیاز بصورت کتبی و شـفاف بـه بیمارسـتان                 ها  ین لوله تأم

اعلام نمایند و بیمارستانها موظفند پس از دریافت پیشنهاد شرکت نمایندگی نـسبت بـه               
 و اتصالات و اقلام مورد نیاز اقـدام و مراتـب را بطـور              ها  آماده سازی محل و تأمین لوله     

 سـپس شـرکت نماینـدگی       .شرکت نمایندگی اعلام نماینـد    کتبی و یا توسط فاکس به       
ازی و آموزش راهبری و تـستهای       اند   نسبت به نصب و راه     ،موظف است طی مراجعه دوم    

  .لازم اقدام و سیستم را به مسئول بخش دیالیز تحویل نماید
ازی و آمـوزش پرسـنل در       انـد   ی نمایندگی نباید بابت نـصب و راه       ها  شرکت) 3-5

 مبلغی بیش از مبالغ ذکـر شـده دریافـت           )ای هر چند روز که لازم باشد      بر(مراجعه دوم   
نمایند ولی چنانچه بنا به دلایلی بیمارستان نسبت به آماده سازی محل و تأمین اقلام مورد                

ازی در مراجعه دوم نماینده شرکت      اند  نیاز بصورت کامل اقدام ننماید و عمل نصب و راه         
رد نیاز و یا عدم آماده سازی محل میسر نگردد و نیاز            مسئول به علت عدم تأمین اقلام مو      

 اقامت  ،ی ایاب و ذهاب   ها  به مراجعه برای بار سوم و یا بیشتر گردد بیمارستان باید هزینه           
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و تغذیه کادر فنی شرکت نمایندگی را برای بار سوم یا بیشتر پرداخت نمایند و یا برای                 
  . پرداخت کند3-1بق بند ی مربوطه را مطاها هر بار مراجعه اضافه هزینه

  
 حـداقل بـه     )سختی گیرها و فیلتر ذغـالی     ( و ضمائم مربوطه     ROی  ها  دستگاه) 3-6

ی نماینـدگی موظفنـد قطعـات       ها  شرکتباشند و در این مدت        می مدت یکسال گارانتی  
برابر ضوابط و مقررات مربوط به گارانتی مـورد         ( را بصورت رایگان     ها  دستگاهمورد نیاز   

هزینـه  (تأمین نماینـد و بایـد  فقـط شـارژ ماهیانـه              ) کل تجهیزات پزشکی  قبول اداره   
  . وشارژ پایه دریافت نمایند) سرویس  و تعمیرات،نگهداری

  
 دســتگاه ســختی گیر،فیلتــر ،RO ســرویس و نگهــداری دســتگاه ، هزینــه تعمیــرات.4

  )شارژ ماهیانه(ذغالی
  قدیمی بـا     Online   غیر  RO سرویس و تعمیرات یکدستگاه      ،هزینه نگهداری  )4-1
 با بـازده  RO ریال و یکدستگاه    000/280 لیتردرساعت در هر ماه مبلغ       600 تا   200بازده  
 لیتـر در    1000 ریـال و بـیش از        000/350 لیتر در ساعت در هر ماه مبلغ         1000 تا   650

 ایـن   Onlineی  هـا   دستگاهگردد و برای      می  ریال تعیین  000/530ساعت در هر ماه مبلغ      
  .گردد  می ریال تعیین550000 ریال و 450000 ریال، 330000 ترتیب مبالغ به

  
 نگهداری و سرویس یک سیستم اتوماتیک فیلتر ذغالی در هر           ،هزینه تعمیرات ) 4-2

به فیلتر ذغالی غیراتوماتیک شـارژ ماهیانـه تعلـق نمـی            (باشد   می ریال   000/50ماه مبلغ   
  .)گیرد

                                                                        
هزینه تعمیرات نگهداری و سرویس ماهانه هر دستگاه سختی گیـر اتوماتیـک             ) 4-3

 ریال و   60000 ریال و هر د ستگاه سختی گیر ولومتریک مبلغ           50000  مبلغ    )تایمینگ(
شد با  می ریال65000برای هر دستگاه سختی گیر با سیستم شستشو و احیای هوشمند مبلغ 
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این مبلغ شامل سختی گیرهای دستی و غیراتوماتیک نمی باشد و درصـورت لـزوم بـه                 (
   )تعویض رزین بصورت موردی محاسبه شود

  
  شارژ پایه. 5

 یک  ، هرماه )شارژ ماهیانه ( سرویس ونگهداری    ،بیمارستانها علاوه بر هزینه تعمیرات    
خـت نماینـد و هـر    ی طـرف قـرارداد بایـد پردا   هـا  شرکتشارژ پایه نیز به هریک از  

 و یا ماشین دیـالیز      ROی  ها  دستگاه نگهداری   ،بیمارستان به هر شرکت مسئول تعمیرات     
کند که رابطه ای با تعداد   میبرای یک و یا هر چند دستگاه فقط یک شارژ پایه پرداخت  

 را در یک    ROیی که یکدستکاه ماشین دیالیز و       ها  شرکت و تنوع آنها ندارد و       ها  دستگاه
  .ان تحت پوشش دارند نباید بیش از یک شارژ پایه از بیمارستان دریافت نمایندبیمارست
  

   ریال000/120شارژ پایه برای شهر تهران  -
  ریال000/240 کیلومتری از تهران مبلغ 200برای شهرستانها با فاصله  -

  ریال000/360کیلومتری ازتهران مبلغ 400کیلومتری تا 200برای شهرستانها ازفاصله  -

  ریال000/480 کیلومتری مبلغ ازتهران600 کیلومتری تا400شهرستانها از فاصلهبرای  -

  ریال000/580 کیلومتری از تهران و یا بیشتر مبلغ 600برای شهرستانها از فاصله  -

  
گـردد کـه حـداقل ماهیانـه          می شارژ پایه و شارژ ماهیانه در صورتی پرداخت       ) 5-1
 ، نماینده شرکت نمایندگی جهـت تعمیـرات       ، بار 2 طبق برنامه و درصورت لزوم       ،یکبار

 به بخش دیالیز طرف قرارداد مراجعـه و         ROنگهداری و سرویس ماشینهای دیالیز و یا        
ی تحت پوشش خود اقدام نماید و در صورت لزوم بـه            ها  دستگاه کنترل   ،نسبت به تست  

صورت اساسی نسبت به تعمیرات و رفع عیب دسـتگاه بپـردازد و درصـورت تعـویض                 
 نسبت به تحویل قطعات معیوب به بیمارستان اقدام نماید و اما درصورت نیـاز بـه            قطعات

 و طبق درخواست بخشهای دیالیز بایـد بـازاء هـر بـار              )بیش از دوبار  (مراجعات بعدی   
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شـارژ پایـه از طـرف بیمارسـتان بـه         % 75و در شهرستانها    % 50مراجعه بیشتر در تهران     
                                              .شرکت طرف قرارداد پرداخت گردد

  
ی نماینـدگی بـه     ها  شرکتی ایاب و ذهاب کادر فنی       ها  شارژ پایه بابت هزینه   ) 5-2

گردد ولی در صورت وجود کادر فنی مقیم از طرف شرکت   می پرداخت1-5ترتیب بند 
تـوالی   روز بصورت متوالی و یا غیرم      12نمایندگی در بخش همودیالیز و یا اقامت بمدت         

  .در ماه دو مورد شارژ پایه باید پرداخت گردد
  

 تعمیـرات و نگهـداری      ، آمـوزش راهبـری    –ازی  اند   راه ،ی نصب ها  هزینه) 1تبصره  
ی تصفیه آب باید طی فاکتور رسـمی و یـا در قالـب              ها  دستگاهی همودیالیز و    ها  ماشین

داخـت گـردد     پر هـا   دسـتگاه ی نماینـدگی    ها  شرکتقرارداد فی مابین مراکز درمانی و       
ی نمایندگی موظفند گواهی نمایندگی مربوطه را ضمیمه قرارداد نموده      ها  شرکتبنابراین  

  .و یا به بیمارستان تسلیم نمایند
  

ی یاد شده بعهده کمپانی     ها  دستگاهچون مسئولیت عملکرد صحیح و ایمنی       ) 2تبصره  
 کننـده ضـروری   سازنده آنها میباشد بمنظور جلوگیری از سلب مسئولیت کمپانی تولیـد     

 و دخالت اشخاص غیر از کارکنان شرکت نمایندگی رسمی          ها  دستگاهاست از دستکاری    
  . جلوگیری گرددها دستگاه تعمیرات و نگهداری ،کمپانی مربوطه در امور سرویس

  
ی نمایندگی باید با همکاری مسئولین بخشهای همودیالیز بـرای          ها  شرکت) 3تبصره  
 تهیه و نماینده فنی آنها باید در        )طبق نمونه ضمیمه  (اسنامه   یک شن  ها  دستگاههر کدام از    

هر بار مراجعه نسبت به ثبت وضعیت دستگاه و اقدامات انجام شده و قطعات مـصرفی و                 
ی مربوطه در شناسنامه دستگاه اقدام نمایند که در مورد ماشینهای دیالیز حـداقل              ها  هزینه

  :باید اقدامات زیر در هر ماه انجام شود 
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 – پمپ خـون  Flow – کانداکتیویتی –ی دما   ها  رل صحت عملکرد نشان دهنده    کنت 
Flow محلول دیالیز – U.F.R – T.M.P  

 سیـستمهای آلارم و     – عملکرد پمپ هپـارین      –انسداد توسط غلطکهای پمپ خون       
 نشت خون و نشت هوا کنتـرل و ثبـت           –  فشارسنج وریدی     –کاشف فشار شریانی    

 گردند

 – )کلیسم ومنیزیم ( سختی   – دما   – CLی تصفیه آب باید میزان      ها  دستگاهدر مورد    
ــه  ــهر( آب ورودی PH –کانداکتیویت ــی )آب ش ــد از ( و خروج ــه )ROبع  هم

 .ازه گیری و ثبت گردنداند ماهه

  
ملاک تشخیص تعداد بار دیالیز دفاتر آمار و گـزارش روزانـه بخـشهای     ) 4تبـصره   

 ارائه شده بـه سـازمانهای بیمـه گـر و مرکـز              باشد که باید منطبق با آمارهای       می دیالیز
  .مدیریت پیوند و بیماریهای خاص باشد

  
 از هر بخـش دیـالیز بابـت شـارژ           ها  شرکت چنانچه مبالغ دریافتی توسط      )5تبصره  

ماهیانه افزون بر دو میلیون ریال در ماه گردد باید علاوه بر بازدیـدهای ادواری روتـین                 
 دریافتی حداقل یکنفر روز تکنسین  ویا کادر فنی مقیم           بازاء هر پانصد هزار ریال اضافه     

  .در بخش دیالیز داشته باشند
  

ی نمایندگی باید حتـی المقـدور قطعـات مهـم و اختـصاصی              ها  شرکت )6تبـصره     
 هر بیمارستان ودر صورت امکـان هـر دسـتگاه را            ROی  ها  دستگاهی دیالیز و    ها  ماشین

  . و یا لیست جداگانه ثبت نمایندکدگذاری نمایند و در شناسنامه هر دستگاه
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ابلاغیه افزایش تعرفه و دسـتورالعمل پرداخـت هزینـه هـای خـدمات پـس از فـروش                   
  87 در سال ROهای همودیالیز و دستگاه
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  8پیوست 
های خدمات پس از فروش  ابلاغیه تعرفه و دستورالعمل پرداخت هزینه. 8پیوست 
  اسکن تی های سی دستگاه

رفه و دستورالعمل ابلاغیه تع
ی خدمات ها پرداخت هزینه
ی ها دستگاهپس از فروش 

  سی تی اسکن
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  اداره کل تجهیزات پزشکی

  
ــه  " ــت هزین ــل پرداخ ــتور العم ــه و دس ــا  تعرف ــروش ه ــس از ف ــدمات پ   ی خ

  1386در سال     " دستگاه سی تی اسکن
  

  :مقدمه 
ی سـی تـی     هـا   دستگاه دستورالعمل زیر در رابطه با انجام خدمات فنی پس از فروش          

ی قابل  ها  ی مورد تایید اداره کل تجهیزات پزشکی و تعیین تعرفه         ها  شرکتاسکن توسط   
  .پرداخت تدوین گردیده است

  :گردند  میی خدمات پس از فروش به شرح ذیل تقسیمها تعرفه
   نرخ ساعت مزد پرسنل فنی شرکت :الف 

  )ذهاب غذا و ایاب و ،اقامت( ی جانبی همانندها  هزینه:ب 
 

ازی وآموزش پرسنل مرکز درمانی برای بکـارگیری        اند   هزینه نصب و راه    :نکته مهـم  
  .ی سی تی اسکن به عهده فروشنده استها دستگاه
  
  : نرخ ساعت مزد پرسنل فنی   )الف

 ساعتمزد تکنسین فنی در قبال انجام خدمات پس از فروش دستگاه سی تی اسکن                )1
  .باشد می  ریال 000/237

تمزد مهندس فنی در قبال انجام خدمات پس از فروش دستگاه سی تی اسـکن                ساع )2
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  .باشد می  ریال 000/279
 ساعتمزد مهندس ارشد فنی در قبال خدمات پس از فروش دستگاه سی تی اسـکن          )3
  .باشد می  ریال 000/321

 ساعتمزدهای فوق در قبال انجام خدمات پس از فروش در طـول سـاعات     :1تبـصره   
 بینی گشته است ساعت مزدهای خدمات انجام شده خارج از ساعات اداری و              اداری پیش 

  .یابند می درصد افزایش 40روزهای تعطیل 
 مجموع ساعات بین راهی ماموریتهای شهرستانهای خـارج اسـتان تهـران             :2تبـصره   

 ساعت و برای داخـل شـهر تهـران          4 ساعت وبرای شهرستانهای استان تهران       8حداکثر  
  .گردد  میدر قبال هر بار مراجعه تعیین ساعت 2بزرگ 

باشد، فاصـله     می  برای شهرستانهای خارج از مراکز استان که فاقد فرودگاه         :3تبصره  
زمانی طی مسافت بین فرودگاه و شهر مورد نظر عیناً بـه مجمـوع سـاعات بـین راهـی                    

  .اضافه خواهد شد) 3-1 بند 2تبصره (ماموریت شهرستانها مذکور در 
  .گردد  میساعتمزد مفید محاسبه% 50اعتمزد ساعات بین راهی معادل  س:4تبصره 

  
  ی جانبی ها تعرفه و دستورالعمل پرداخت هزینه )ب

ی جانبی برای هر بار مراجعه پرسنل فنی جهت ارائه خدمات به ها مبنای محاسبه هزینه
 .:باشد  میشرح ذیل

سـمی اعـلام شـده      مطابق بـا آخـرین نـرخ ر       : تعرفه مربوط به سفر بین شهری       ) 1
در ایـن   . ی هواپیمائی کشوری تحت نظر وزارت راه و ترابـری خواهـد بـود             ها  شرکت

خصوص ارائه مستندات لازم جهت پرداخت هزینه بلـیط سـفر در صـورت درخواسـت                
  .باشد  میمشتری از سوی شرکت الزامی

مطابق با آخرین نرخ رسمی اعلام شـده توسـط          : تعرفه اقامت یک شب در هتـل        ) 2
  .مان گردشگری و ایرانگردی محاسبه خواهد شدساز

   ریال 000/116 تعرفه ایاب و ذهاب داخل شهری به ازای هر روز مبلغ )3
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   ریال000/100به ازای هر نفر در هر روز مبلغ : تعرفه خوراک روزانه ) 4
 پرسـنل   )هتـل (ی مربوط به اقامت     ها   لازم به ذکر است درخصوص تعرفه      -1تبصره  

بایـست از متوسـط       می  وجود سطوح مختلف هتلها در شهرهای گوناگون       فنی با توجه به   
  .ی اعلام از سوی سازمان گردشگری و ایرانگردی آن شهر تجاوز ننمایدها تعرفه
  

 چنانچه هر یک از امکانات فوق الذکر توسط مرکز متقاضی قابـل فـراهم               -2تبصره  
 قابل تغییـر خواهـد      )شرکتمرکز متقاضی و    ( با توافق طرفین     ها  نمودن باشد این هزینه   

  .بود





  
  9پیوست 

بندی  تأییدیه وزیر محترم بهداشت، درمان و آموزش پزشکی جهت رتبه. 9پیوست 
  ها  شرکت

  

تأییدیه وزیر محترم 
بهداشت، درمان و آموزش 

بندی  پزشکی جهت رتبه
  ها شرکت
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  10پیوست 
هبردی ریاست جمهوری جهت ریزی و نظارت را مجوز معاونت برنامه. 10پیوست 

  های تجهیزات پزشکی بندی شرکت رتبه
  

ریزی و  مجوز معاونت برنامه
نظارت راهبردی ریاست 

بندی  جمهوری جهت رتبه
  های تجهیزات پزشکی شرکت
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