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 نویسنده مقدمه

 تا دمنمو آغاز را فعالیتم پزشکی مهندسی صنعت زمینه در که پیش سالها از

 و جدیدتر المللی بین هایاستاندارد استقرار شاهد روز هر، امروز به

 عمراج طرف از سلامت حوزه در بیشتری و تر نوینای منطقه هایدستورالعمل

 محیط، صنعت وزارت، درمان و بهداشت وزارت، جهانی استانداردهای کیفی

 حوزه در بخصوص خارجی و داخلی قانونی نهادهای دیگر و کار وزارت، زیست

 . ام ودهب پزشکی محصولات صادرات و پزشکی تجهیزات توزیع و تولید، واردات

 
 الزامات و معیارها تعیین به، سیستماتیک فرآیند یک عنوان به استانداردسازی

 مهندسی حوزه در. پردازدمی هاسیستم و خدمات، محصولات برای مشخص

 کارایی و نیایم، کیفیت تضمین در حیاتی بسیار نقش استانداردسازی، پزشکی

 یتاهم بررسی به اجمالی بصورت کتاب این. کندمی ایفا پزشکی تجهیزات

 آمارهای و بیماران ایمنی بر آن تأثیر، پزشکی مهندسی در استانداردسازی

 . پردازدمی حوزه این با مرتبط





 

 اول فصل

 تعاریف

 تعاریف :اول فصل
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 استانداردسازی تعریف

 ایجاد آن هدف که شودمی اطلاق فرآیندها از ایمجموعه به استانداردسازی

 یا محصولات که است خاصی معیارهای و الزامات مورد در عمومی توافق

 و نآزمو، تولید، طراحی شامل تواندمی فرآیند این. کنند برآورده باید خدمات

 . باشد پروژه انجام روند و محصول کیفیت ارزیابی

 استانداردسازی( المللیبین )سازمان ISO مانند المللیبین هایسازمان معمولا

 استانداردها نای تدوین مسئولیت المللی(بین الکتروتکنیکی )کمیسیون IEC و

 . دارند برعهده را

 بدانیم؛ که است جایی تا هااستاندارد اهمیت و استانداردسازی به توجه

، تیفیک که هستند یقدرتمند ابزار آنها ستند؛ین دستورالعمل فقط استانداردها

 . برندمی بالا را ینوآور و یمنیا
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 پزشکی مهندسی تاریخچه و تعریف

 ایهتکنیک و اصول که است ایرشته بین تخصص یک پزشکی مهندسی

 ینا. گیردمی کار به شناسیزیست و پزشکی علوم هایزمینه در را مهندسی

، انیدرم هایفناوری، پزشکی تجهیزات سازیبهینه و، توسعه، طراحی به رشته

 ودخ دانش از استفاده با پزشکی مهندسان. پردازدمی بهداشتی هایسیستم و

 تمشکلا حل به، افزارنرم و، مواد، مکانیک، الکترونیک مهندسی هایزمینه در

 ایفوظ. پردازندمی بیماران زندگی کیفیت بهبود به و کرده کمک پزشکی

 توسعه، پزشکی هایدستگاه ساخت و طراحی شامل پزشکی مهندسان

 مینتض و ارزیابی و، بیومواد زمینه در توسعه و تحقیق، پزشکی افزارهاینرم

 هایداده تحلیل به همچنین رشته این. است پزشکی تجهیزات کیفیت

 درمانی هایپروتکل توسعه و، تصویربرداری هایسیستم طراحی، پزشکی

 . پردازدمی

 هب تخصص این اما، گرددبازمی پیش هاقرن به پزشکی مهندسی تاریخچه

 هب ادامه در. گرفت شکل بیستم قرن در منسجم و مستقل علم یک عنوان

 داشت: خواهیم اشاره تخصص این تاریخچه در کلیدی مراحل از برخی

 جراحی چاقوهای مانند پزشکی ابتدایی ابزارهای از استفاده باستان: دوران

 نانیو و چین، مصر مانند باستانی هایتمدن توسط که تشخیصی وسایل و

 و علم ترکیب برای هاانسان تلاش دهندهنشان ابزارها این. بود شده ساخته

 . بودند هابیماری درمان در هنر
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 مانند جدیدی ابزارهای، شیمی و فیزیک علم پیشرفت با :نوزدهم قرن

. یافت توسعه پزشکی ترمومتر و (4۸44 در لائِنِک رنه )توسط استتوسکوپ

 بعدی تحولات گذارپایه و بود پزشکی در تکنولوژی از استفاده آغازگر دوره این

 . شد پزشکی مهندسی در

 

 )توسط ایکس اشعه مانند نوین هایتکنولوژی ظهور :بیستم قرن اوایل

. آورد وجود به هابیماری تشخیص در انقلابی که (4۸۹0 در رنتگن ویلیام

 . هادانشگاه در پزشکی مهندسی آموزشی هایبرنامه اولین تأسیس
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، زدیالی هایدستگاه مانند پزشکی هایتکنولوژی سریع توسعه :0691 دهه

 تأسیس. CT و MRI مانند تصویربرداری هایدستگاه و، مصنوعی قلب

 انجمن و (AAMI) آمریکا پزشکی مهندسان انجمن مانند ایحرفه هایسازمان

 . (IEEE EMBS) پزشکیزیست مهندسی

 و بیوتکنولوژی زمینه در چشمگیر هایپیشرفت :0111 تا 0691 دهه

 شافزای. کرد کمک پزشکی تجهیزات و هادرمان بهبود به که نانوتکنولوژی

 . پزشکی تجهیزات تولید در کیفیت و استانداردسازی به توجه

 تحولی که مصنوعی هوش و دیجیتال هایفناوری ظهور :یکم و بیست قرن

 تلفیق روی بر تمرکز. آورد وجود به هابیماری درمان و تشخیص در بزرگ

 . ارانبیم به بهتر خدمات ارائه برای درمانی سنتی هایروش با نوین هایفناوری

 هک است سلامت حوزه در کلیدی هایرشته از یکی امروزه پزشکی مهندسی

 همچنان، پزشکی خدمات به جامعه روزافزون نیازهای و هافناوری پیشرفت با

 خدمات کیفیت ارتقاء به تنها نه رشته این. است تحول و توسعه حال در

 یتحقیقات و درمانی هاینوآوری در مهمی نقش بلکه کندمی کمک بهداشتی

 یک عنوان به پزشکی مهندسی، کنونی روندهای به توجه با. کندمی ایفا

 هک شودمی شناخته توسعه و پژوهش برای فراوان هایفرصت با پویا یحوزه

 هایبینیپیش اساس بر. زد خواهد رقم بشر سلامت برای را روشن ایآینده

Markets and Markets ،به 1410 سال در پزشکی تجهیزات جهانی بازار 

 استانداردهای رعایت به نیاز رشد این که رسید خواهد دلار میلیارد 404 ارزش

 یزاتتجه در فنی هاینقص که دهدمی نشان برآوردها. کندمی بیشتر را کیفی

 یبهداشت هایسیستم برای دلار میلیارد ده معادل ایهزینه سالانه پزشکی

 از درصد پنج و هفتاد، شده انجام مطالعه یک طبق همچنین. کندمی ایجاد
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 یهافناوری از، کیفی استانداردهای رعایت تأیید از پس تنها هابیمارستان

 . کنندمی استفاده جدید

 

 پزشکی مهندسی در استانداردسازی اهمیت

 به ازنی که است مطلبی پزشکی مهندسی در سازی استاندارد اهمیت بررسی

 هک گفت باید را همین اما. دارد آن ساختار چگونگی و سلامت صنعت شناخت

 :گیرد قرار بررسی مورد زیر هایدیدگاه از تواندمی اهمیت این

 ازیاستانداردس دلایل ترینمهم از یکی بیماران ایمنی بیماران: ایمنی الف(

 بهداشت جهانی سازمان هایگزارش طبق. است پزشکی مهندسی در

(WHO) ،ًاز استفاده دلیل به سال در نفر میلیون دهم شش و دو تقریبا 

. دهندمی دست از را خود جان استاندارد غیر یا نامناسب پزشکی تجهیزات

 تولیدکنندگان به IEC60601 و ISO13485 مانند ایمنی استانداردهای رعایت

 همچنین. دهند کاهش را فنی هاینقص از ناشی خطرات تا کندمی کمک

 را بیجان عوارض تواندمی استاندارد و کیفیت با پزشکی تجهیزات از استفاده

 . دهد کاهش درصد سی تا
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 زشکیپ محصولات کیفیت تضمین به استانداردسازی کیفیت: ب(تضمین

 وطمرب مشکلات از درصد هفتاد، شده انجام تحقیقات اساس بر. کندمی کمک

 عدم ای نامتعارف تولید، نادرست طراحی از ناشی پزشکی تجهیزات کیفیت به

، مشخص استانداردهای از پیروی با. است کیفی کنترل الزامات رعایت

 تحقیقات. ندکن پیشگیری و شناسایی را مشکلات این توانندمی تولیدکنندگان

 به واندتمی بالا استانداردهای با پزشکی تجهیزات از استفاده که اندداده نشان

 از هک بیمارانی طرفی از و. کند کمک درصد بیست تا درمانی نتایج بهبود

 تریوتاهک بهبودی زمان معمولاً، کنندمی استفاده کیفیت با پزشکی تجهیزات

 . یابد کاهش پانزده تا تواندمی زمان این، مطالعه یک اساس بر. دارند

 رب مستقیم تأثیر پزشکی تجهیزات به عمومی اعتماد عمومی: اعتماد ج(

 هشد انجام نظرسنجی یک اساس بر. دارد درمان کادر و مردم برای آنها پذیرش

 که معتقدند پزشکان از درصد هشتاد، Harris Poll تحقیقاتی موسسه توسط

 شافزای باعث پزشکی تجهیزات تولید در المللیبین استانداردهای رعایت

 . شودمی تجهیزات این از استفاده در آنها نفس به اعتماد

 تواندمی کیفیت با پزشکی تجهیزات از استفاده ها:هزینه کاهش د(

 که داده نشان مطالعه یک، مثال عنوان به. دهد کاهش را درمان هایهزینه

 در تواندمی نامناسب تجهیزات دلیل به غیرمنتظره عوارض از ناشی هایهزینه

 به یازن، استاندارد تجهیزات از استفاده با. یابد افزایش درصد پنجاه تا مواردی

 در جوییصرفه موجب خود که یابدمی کاهش مکرر هایتعویض و تعمیرات

 . شودمی درمان یهاهزینه

 شکیپز تجهیزات جهانی بازار، آمار اساس بر بازار: نیازهای به پاسخگویی ه(

 تبیس و هزار دو سال تا که شودمی بینیپیش و است رشد حال در سرعت به

 عایتر به نیاز رشد این. برسد دلار میلیارد ششصد از بیش به میلادی هفت
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 یقانون الزامات کشورها از بسیاری. کندمی دوچندان را کیفیت و استانداردها

. ارندد پزشکی تجهیزات در کیفیت استانداردهای تأمین برای ایسختگیرانه

 تممنوعی حتی و سنگین هایجریمه به منجر تواندمی الزامات این رعایت عدم

 . شود فروش

 تواندمی همچنین استانداردسازی قانونی: فرآیندهای تسهیل و(

 از درصد چهل از بیش، FDA رآما طبق. کند تسهیل را قانونی فرآیندهای

 در کیفی الزامات رعایت عدم دلیل به پزشکی تجهیزات تأیید هایدرخواست

 را دتأیی مراحل توانندمی تولیدکنندگان، استانداردها از پیروی با. شوندمی

 . نندک عرضه بازار به بیشتری اطمینان با را خود محصولات و کرده طی ترسریع

 پزشکی مهندسی در کیفیت و استانداردها رعایت تحقیق: و نوآوری ز(

 بر که هاییشرکت، آمار اساس بر. باشد جدید هاینوآوری ساززمینه تواندمی

 خود رقبای از بیشتر درصد سی، کنندمی عمل المللیبین استانداردهای اساس

 ااستاندارده و کیفیت روی بر که هاییشرکت. هستند موفق نوآوری زمینه در

 دهندیم اختصاص توسعه و تحقیق برای را بیشتری بودجه معمولاً، دارند تمرکز

 تواندیم استانداردسازی. شودمی تکنولوژیکی و علمی هایپیشرفت به منجر که

 موسسه از گزارشی اساس بر. کند عمل نوآوری برای محرکی عنوان به

McKinsey ،و بیست، کنندمی رعایت را کیفی استانداردهای که هاییشرکت 

 این .هستند موفق جدید هایفناوری توسعه در خود رقبای از بیشتر درصد پنج

 عهتوس و تحقیق فرآیند تسهیل در استانداردسازی اهمیت دهندهنشان موضوع

 . است
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 پزشکی مهندسی در استانداردسازی زمینه در معتبر هایسازمان

 و معتبر سازمان چندین، پزشکی مهندسی در استانداردسازی زمینه در

 عهده رب را استانداردها بر نظارت و تدوین مسئولیت که دارند وجود المللیبین

 :هستند زیر موارد شامل هاسازمان این. دارند

 مهم هایاستاندارد جمله از :(ISO) استانداردسازی المللیبین سازمان -0

 یتمدیر سیستم برای استانداردی بعبارتی یا ISO13485 استاندارد به توانمی

 که ISO14971 استاندارد همچنین و پزشکی تجهیزات صنعت در کیفیت
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 هاشار باشدمی پزشکی تجهیزات در ریسک مدیریت برای استانداردی همان

 . نمود

 استانداردها این جمله از (IEC) الکتروتکنیک المللیبین کمیسیون -0

 عملکرد و ایمنی برای استانداردی همان یا IEC60601 استاندارد به توانمی

 . برد نام الکتریکی پزشکی تجهیزات

 تأیید مسئول سازمان این :(FDA) متحده ایالات داروی و غذا سازمان -3

 هایدستورالعمل تدوین و متحده ایالات در پزشکی تجهیزات بر نظارت و

 . کارایی و ایمنی به مربوط

 و راهنماها دهندهارائه سازمان این :(WHO) جهان بهداشت سازمان -4

 . است پزشکی تجهیزات و عمومی بهداشت زمینه در استانداردها

 وظیفه سازمان این :(ANSI) متحده ایالات استاندارد ملی سازمان -5

 ار ملی استانداردهای تصویب و تدوین برای هاسازمان سایر و ISO با همکاری

 . دارد

 توسعه جهت در سازمان این :(CSA) کانادا استانداردهای سازمان -9

 . دارد فعالیت کانادا در ایمنی و پزشکی تجهیزات برای استانداردها

 بین انجمن این :(IEEE) بیوالکتریک و پزشکی مهندسان انجمن -7

 و پزشکی مهندسی با مرتبط فنی استانداردهای تدوین بمنظور المللی

 . دارند فعالیت بیوالکتریک

 ISO با همکاری سازمان این :(CEN) اروپایی استانداردهای سازمان -9

 . دهدمی انجام را اروپا در پزشکی تجهیزات با مرتبط استانداردهای تدوین برای
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 :(IMDRF) پزشکی تجهیزات استانداردسازی المللیبین سازمان -6

 رب نظارت و تأیید فرآیندهای تسهیل برای المللیبین همکاری سازمان این

 . دارد فعالیت پزشکی تجهیزات

 دهندهارائه مرکز این :(CDC) هابیماری از پیشگیری و کنترل مرکز -01

 پزشکی تجهیزات ایمنی و عمومی بهداشت زمینه در استانداردها و راهنماها

 . باشدمی

 :یمل استانداردهای سازمان -00

(National Standards Organizations) 

 هزمین در مختلفی استانداردهای که بریتانیا ملی استاندارد سازمان -الف

 . کندمی تدوین پزشکی تجهیزات

BSI (British Standards Institution) 

 کیپزش تجهیزات با مرتبط استانداردهای که آلمان ملی استاندارد سازمان -ب

 . شودمی شامل نیز را

DIN (Deutsches Institut für Normung) 

  :تخصصی و ایحرفه هایانجمن -00

 کیپزش تجهیزات با مرتبط راهنماهای و استانداردها توسعه به انجمن این -الف

 . پردازدمی بیمار ایمنی و

AAMI (Association for the Advancement of Medical 

Instrumentation) 

 پزشکی مهندسی زمینه در هاپژوهش و استانداردها توسعه به انجمن این -ب

 . پردازدمی بیوالکتریک و

IEEE Engineering in Medicine and Biology Society 
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 زمینه در راهنماها و استانداردها توسعه به سازمان این :OIML سازمان -03

 . پردازدمی، پزشکی تجهیزات جمله از، قانونی گیریاندازه

OIML(International Organization of Legal Metrolog) 

 :ایمنطقه هایسازمان -04

 برای ایمنطقه استانداردهای تدوین به سازمان این: CEN سازمان -الف

 . پردازدمی اروپایی کشورهای

European Committee for Standardization (CEN) 

 و اطلاعات تبادل به نیز سازمان این، موارد برخی در :APEC سازمان -ب

 اقیانوسیه و آسیا منطقه در پزشکی تجهیزات به مربوط استانداردهای

 . پردازدمی

Asia- Pacific Economic Cooperation (APEC) 

 جمله از توانمی که نظارتی هایسازمان این :نظارتی ملی هایسازمان -05

 به که است مستقر آلمان در معتبر مؤسسه این نمود اشاره TÜV موسسه به

 یتکیف و ایمنی استانداردهای اساس بر پزشکی تجهیزات تأیید و ارزیابی

 . پردازدمی

TÜV (Technischer Überwachungsverein) 

 صنعت در استانداردها حفظ و ایجاد در مهمی نقش مراجع و هاسازمان این

 مکک پزشکی محصولات کیفیت و ایمنی ارتقاء به و دارند پزشکی مهندسی

 ازیس استاندارد وظیفهای منطقه استاندارد سازمان کشوری هر در البته. کنندمی

 ارداستاند ملی سازمان نیز ایران در. دارد عهده بر را کشوری هر داخلی نیاز به بنا

 ،شناسیاندازه، استانداردسازی محور چهار در سازمان این. کندمی فعالیت ایران
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، تدوین ،تعیین سازمان این البته و. دارد فعالیت انطباق ارزیابی، صلاحیت تأیید

 . دارد برعهده نیز را ملی استانداردهای نشر و روزرسانیبه

  پزشکی مهندسی در (QMS) کیفیت مدیریت هایسیستم

 از ایمجموعه به پزشکی مهندسی در (QMS) کیفیت مدیریت هایسیستم

 کیفیت تضمین آن هدف که شودمی اطلاق هادستورالعمل و هارویه، فرآیندها

 کمک هاسازمان به هاسیستم این. است پزشکی خدمات و تجهیزات ایمنی و

 هبودب و کرده رعایت را المللیبین استانداردهای و قانونی الزامات تا کنندمی

 . کنند ایجاد خود محصولات و فرآیندها در را مستمر

 از یکی پزشکی: مهندسی در کیفیت مدیریت هایسیستم اهمیت -0

 با. است بیمار ایمنی تضمین، پزشکی مهندسی در QMS اهداف ترینمهم

 را احتمالی خطرات توانندمی هاسازمان، کیفیت هایسیستم سازیپیاده

 هانسازما، بالا کیفیت با خدمات و محصولات ارائه با. دهند کاهش و شناسایی

 و کشورها از بسیاری. دهند افزایش را خود مشتریان رضایت توانندمی

 کمک. QMS ددارن پزشکی تجهیزات برای خاصی الزامات نظارتی هایسازمان

 به یتکیف مدیریت هایسیستم. شوند رعایت درستیبه الزامات این تا کندمی

 بهبود و بررسی مداوم طوربه را خود فرآیندهای تا دهندمی اجازه هاسازمان

 . دهند

 ینا جمله از کیفیت: مدیریت هایسیستم با مرتبط استانداردهای -0

 هایسیستم برای المللیبین استاندارد این. باشدمی ISO13485 استانداردها

 اندارداست این. است شده طراحی پزشکی تجهیزات صنعت در کیفیت مدیریت

 از پس خدمات و نصب، تولید، توسعه، طراحی برای خاصی الزامات شامل

 صنعت در دیگر مفید هایاستاندارد جمله از. است پزشکی تجهیزات فروش
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 در FDA QSR (Quality System Regulation) استاندارد پزشکی مهندسی

 هایسیستم برای خاصی مقررات (FDA) دارو و غذا اداره، متحده ایالات

 . شودمی شناخته QSR عنوان به که دارد پزشکی تجهیزات کیفیت مدیریت

 بررسی به ادامه در :کیفیت مدیریت سیستم یک کلیدی اجزای -3

 . پرداخت خواهم کلیدی اجزای این از تعدادی

  .کیفیت زمینه در سازمان کلی اصول و اهداف تعریف کیفیت: سیاست

 وضوح به که سوابق و هادستورالعمل، هارویه شامل مستندات: مدیریت

 . کنندمی مشخص را الزامات و فرآیندها

 . تندهس دسترس در و روزبه مستندات همه اینکه از اطمینان مستندات: کنترل

 باقانط از اطمینان برای خدمات و تولید فرآیندهای بر نظارت فرآیند: کنترل

 . الزامات با

 QMS با انطباق بررسی برای داخلی هایممیزی انجام داخلی: بررسی و ارزیابی

 Quality Management مخفف QMS البته. بهبود هایفرصت شناسایی و

System است کیفیت مدیریت سیستم معنای به . 

 قداماتا و هاانطباق عدم تحلیل و تجزیه و ثبت، شناسایی انطباق: عدم مدیریت

 . اصلاحی

 "کیفیت مدیریت سیستم" ساختار در :QMS سازیپیاده در هاچالش -4

 اشاره مقررات پیچیدگی به توانمی جمله آن از که دارد وجود هاییچالش

 است ممکن المللیبین استانداردهای و قانونی الزامات رعایت که چرا. نمود

 و هارویه رعایت برای کارکنان مداوم آموزش به نیاز همچنین. باشد پیچیده

 نیز فناوری در تغییرات البته. است مربوطه هایچالش دیگر از نیز استانداردها
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 اوممد بروزرسانی به نیاز است ممکن فناوری سریع پیشرفت زیرا است مهم

QMS باشد داشته . 

 پزشکی تجهیزات تولید و طراحی در کیفیت مدیریت

 تولید و طراحی در استانداردسازی و (Quality Control- QC) کیفیت کنترل

 آن هدف که است هارویه و فرآیندها از ایمجموعه شامل پزشکی تجهیزات

 . است پزشکی محصولات کیفیت و کارایی، ایمنی تضمین

 
 همراه به را زمینه این در کیفیت مدیریت کلیدی فرآیندهای، ادامه در

 :کنیممی بررسی عملیاتی هایمثال

 اریمد مشتری نیازهای توصیف به نیاز ابتدا در الزامات: و نیازها تحلیل -4

 هب مربوط قانونی الزامات و نهایی کاربران نیازهای باید سازمان، مرحله این در

 تیم، دیالیز دستگاه یک طراحی در مثال برای. کند شناسایی را محصول

 درک ار آنها دقیق نیازهای تا کند مشورت پرستاران و پزشکان با باید طراحی

 از درصد چهل حدود، 1414 سال در، مثال عنوان به همچنین. کند
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 بازار هاینیاز صحیح شناسایی عدم دلیل به پزشکی تجهیزات تولیدکنندگان

. دبیافت اتفاق مشخصات تعریف باید ادامه در. شدند مواجه جدی مشکلات با

 اتتحقیق. شوند تعریف دقت به باید تجهیزات عملکردی و فنی مشخصات

 لدلی به پزشکی تجهیزات توسعه هایپروژه از درصد هفتاد که دهدمی نشان

 کیی نیازها تحلیل پس. خورندمی شکست اولیه مشخصات دقیق تعریف عدم

 نیازهای، مرحله این در که است سازی استاندارد هایشاخصه ترین اصلی از

 استانداردهای و FDA الزامات البته. شوندمی شناسایی قانونی الزامات و بازار

ISO13485 شوند رعایت باید نیز . 

 ISO مانند المللی بین هایاستاندارد به توجه استانداردها: توسعه -0

 تجهیزات در ریسک ارزیابی و کیفیت مدیریت برای ISO14971 و 13485

 مدیریت سیستم الزامات ISO13485 استاندارد. هستند مهم بسیار پزشکی

، آمار بقط. کندمی تعیین پزشکی تجهیزات تولیدکنندگان برای را کیفیت

 از افتهیتوسعه کشورهای در پزشکی تجهیزات تولیدکنندگان از درصد هشتاد

 مدیریت به ISO14971 استاندارد همچنین. کنندمی پیروی استاندارد این

 رصدد پنج و شصت، مطالعه یک طبق. پردازدمی پزشکی تجهیزات در ریسک

 موفق ،اندکرده سازیپیاده را استاندارد این که پزشکی تجهیزات هایشرکت از

 هک بینیممی پس. اندشده خود محصولات با مرتبط ایمنی حوادث کاهش به

 توسط معمولاً استانداردها. است بخش این گام اولین استانداردها یجادا

، استانداردسازی المللیبین سازمان ISO مانند المللیبین و ملی هایسازمان

IEC و الکتروتکنیک المللیبین کمیسیون FDA ایالات داروی و غذا سازمان 

 که گفت توانمی محصول بر هااستاندارد این تاثیر از. شوندمی تدوین متحده

 تحت که پزشکی تجهیزات از درصد هشتاد از بیش، آمار اساس بر

 پزشکی( تجهیزات صنعت در کیفیت )مدیریت ISO 13485 استانداردهای

 . هستند بالاتری کیفیت دارای، شوندمی تولید
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 صورت طراحی مستندات ایجاد نخست قدم در توسعه: و طراحی -3

 و مشخصات، هانقشه، فنی مستندات شامل موارد این. گیردمی

 با. است مهم فرآیند این در طراحی بررسی. است طراحی هایدستورالعمل

 توانیممی الزامات با طراحی انطباق از اطمینان برای ایدوره هایبررسی انجام

 طراحی یمت که بگیرید نظر در. کنیم تعریف بهتر را کیفیت مدیریت ساختار

 برگزار را (Design Review) طراحی بررسی جلسات تواندمی تزریق پمپ یک

 قتمطاب شده مشخص نیازهای با اولیه طراحی که کند حاصل اطمینان تا کند

 ایمنی و عملکرد ارزیابی برای اولیه هایآزمایش مرحله این در پس. دارد

 تجهیزات از درصد پنج و بیست حدود، هاگزارش طبق. شودمی انجام تجهیزات

 . دارند اصلاحات به نیاز مرحله این در پزشکی

 ات گیرند قرار مختلف هایتست تحت باید تجهیزات ارزیابی: و تست -4

 فیدم عمر و استرس هایتست، مثال عنوان به. شود تأیید آنها ایمنی و عملکرد

 ارزیابی هایگزارش ادامه در. شودمی انجام تجهیزات دوام از اطمینان برای

 تجهیزات از درصد پانزده حدود، آمار اساس بر. گیردمی صورت محصول برای

 هایآزمون نبی این در البته. دارند بازنگری به نیاز نهایی ارزیابی از پس پزشکی

 یمختلف هایتست شامل عملکردی هایآزمون. است مهم بسیار نیز عملکردی

 ینا. شودمی انجام پزشکی تجهیزات ایمنی و کارایی ارزیابی برای که است

 مانند هادستگاه کارایی گیریاندازه مانند عملکردی هایآزمون شامل هاآزمون

 هایتست شامل ایمنی هایآزمون همچنین و اطمینان قابلیت و سرعت، دقت

 مورد یک انبعنو. باشدمی دستگاه ایمنی از اطمینان برای مکانیکی و الکتریکی

 با الیزدی دستگاه تولیدکننده شرکت یک، موردی مطالعه یک در شده بررسی

 سبتن درصد بیست را خود دستگاه کارایی توانست عملکردی هایآزمون انجام

 . دهد افزایش قبلی مدل به
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 ارزیابی در کلیدی هایجنبه از یکی ریسک مدیریت :ریسک مدیریت -5

 زیابیار، خطرات شناسایی شامل فرآیند این. است پزشکی تجهیزات کیفیت

 مانند ریسک تحلیل هایروش. است کنترلی اقدامات تعیین و هاریسک

FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) و Fault Tree Analysis 

(FTA) کی مثال بطور. دارد کاربرد محصول خطرات ارزیابی و شناسایی برای 

 توانست FMEA روش از استفاده با تنفسی دستگاه تولیدکننده شرکت

، ملاز تغییرات اعمال با و کند شناسایی را عملکرد نقص با مرتبط خطرات

 . دهد کاهش درصد پنج و بیست تا را حوادث بروز احتمال

 اینکه زا اطمینان جهت در تولید فرآیند کنترل :فرآیند کنترل و تولید -9

 نهایت در و. شودمی انجام استانداردها و مستندات با مطابق تولید فرآیند

 برای نهایی هایآزمون و ایدوره هایبازرسی انجام بمنظور آزمون و بازرسی

 اهدستگ یک تولید در کنید تصور. دارد اهمیت محصول کیفیت از اطمینان

 SPCمانند کیفیت کنترل هایروش از توانمی، پزشکی تصویربرداری

(Statistical Process Control) را تولید فرآیند نوسانات تا کرد استفاده 

 هایسیستم که هاییشرکت، هاگزارش اساس بر. کرد کنترل و شناسایی

 با رکمت درصد سی تا، کنندمی سازیپیاده مؤثر طور به را کیفیت کنترل

 . شوندمی مواجه کیفیت مشکلات

 تلفمخ مراحل در کیفیت کنترل و بازرسی :کنترل هایتکنیک انجام -7

 رسی)بر ورودی بازرسی شامل روش این. شودمی انجام پزشکی تجهیزات تولید

 رد محصولات )بررسی میانی بازرسی، تولید( خط به ورود از قبل اولیه مواد

 ایینه بازرسی، استانداردها( با انطباق از اطمینان برای تولید مختلف مراحل

 انزدهپ، گزارش یک طبق. است بازار( به ارسال از قبل محصولات نهایی )بررسی
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 هب نیاز، شوندمی رد بازرسی نهایی مرحله در که پزشکی محصولات از درصد

 . دارند اساسی اصلاحات

 هب ورودی قطعات و اولیه مواد بررسی شامل تکنیک این ورودی: بازرسی -الف

 هک است اولیه مواد کیفیت از اطمینان بازرسی این از هدف. است تولید خط

 یک دتولی در، مثال عنوان به. دارد محصول نهایی کیفیت بر مستقیم تأثیر

 شوند تأمین معتبر کنندگانتأمین از باید الکترونیکی قطعات، پزشکی دستگاه

 . گیرند قرار بازرسی مورد تولید خط به ورود از قبل و

 ینح در محصولات کیفیت بررسی شامل مرحله این تولید: حین بازرسی -ب

 مراحل در را محصولات از هایینمونه توانندمی بازرسان. است تولید فرآیند

 با قمطاب فرآیندها که کنند حاصل اطمینان تا کنند بررسی تولید مختلف

 داریتصویربر دستگاه یک تولید در، مثال عنوان به. شوندمی اجرا استانداردها

 . ودش بررسی مختلف مراحل در خروجی تصاویر کیفیت است ممکن، پزشکی

 قرار نهایی بازرسی مورد باید محصولات، تولید اتمام از پس نهایی: بازرسی -ج

 ینا. اندشده برآورده کیفی الزامات تمامی که شود حاصل اطمینان تا گیرند

 . است محصول کارایی و ایمنی، عملکرد آزمایش شامل معمولاً مرحله

 بدون محصولات کیفیت ارزیابی برای هاآزمون این مخرب: غیر هایآزمون -د

 کنمم، پروتزها تولید در، مثال عنوان به. شودمی انجام آنها به رساندن آسیب

 هانقص شناسایی برای رادیوگرافی مانند تصویربرداری هایروش از است

 . شود استفاده
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 (SPC) کیفیت کنترل در آماری ابزارهای استفاده -9

 یک SPC :(Statistical Process Control- SPC) آماری فرآیند کنترل -الف

 تفادهاس تولید فرآیندهای کنترل و نظارت برای که است آمار بر مبتنی روش

 شناسایی برای آنها تحلیل و هاداده آوریجمع شامل روش این. شودمی

 . است فرآیندها در تغییرات

 هستند SPC در کلیدی ابزارهای کنترلی نمودارهای کنترلی: نمودارهای -ب

 ناساییش به نمودارها این. شوندمی استفاده فرآیند تغییرات بر نظارت برای که

 رلکنت از خارج نقاط دهندهنشان توانندمی و کنندمی کمک نوسانات و روندها

 . باشند

 یک واناییت ارزیابی به تحلیل و تجزیه این فرآیند: قابلیت تحلیل و تجزیه -ج

. پردازدمی شدهتعیین مشخصات با مطابق محصولات تولید در فرآیند

 هاقابلیت این گیریاندازه برای Cpk و Cp مانند فرآیند قابلیت هایشاخص

 . شوندمی استفاده
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 اقانطب عدم گونه هر ثبت و انطباق عدم شناسایی :انطباق عدم مدیریت -6

 و هاانطباق عدم رفع برای لازم اقدامات تعیین جهت در فرآیند یا محصول در

 ینهای بازرسی حین در اگر. گیرد قرار توجه مورد باید آنها تکرار از جلوگیری

 عدم ارشگز یک باید تیم، شود شناسایی نقصی مصنوعی تنفس دستگاه یک

 . دهد انجام را تولید فرآیند یا طراحی اصلاح مانند اقداماتی و کرده تهیه انطباق

 رینگهدا و ایجاد برای مستندات مدیریت :اطلاعات ثبت و مستندسازی -01

 جمله از هاداده ثبت و آزمون و بازرسی، تولید، طراحی به مربوط مستندات

 حیاصلا اقدامات و مشتری شکایات، محصول عملکرد به مربوط سوابق نگهداری

 یستمس یک تواندمی پزشکی تجهیزات شرکت یک مثال برای. پذیرد انجام باید

 هب مربوط مستندات تمام تا کند اندازیراه الکترونیکی مستندات مدیریت

 . کند بازیابی و ذخیره راحتیبه را تولید و طراحی

 برای بالینی هایآزمایش طراحی :نیاز( صورت )در بالینی هایآزمون -00

 رایب هاداده تحلیل و بازار به ورود از قبل جدید محصول کارایی و ایمنی ارزیابی

 أییدت مورد در گیریتصمیم برای بالینی هایآزمایش نتایج تحلیل و تجزیه

 اهدستگ یک برای است ممکن شرکت یک مثال برای. گیردمی صورت محصول

 تا دهد انجام بیماران از گروهی روی بر را بالینی هایآزمایش، جراحی جدید

 سی حدود، FDA از گزارشی طبق. کند ارزیابی را درمانی نتایج بر آن تأثیر

 آن راتتأثی تا دارند بالینی هایآزمایش به نیاز جدید پزشکی تجهیزات از درصد

 . شود بررسی بیماران روی بر

، ارزیابی و تست مراحل تمامی گذراندن از پس تأیید: و نامهگواهی -00

 این. کنند دریافت مربوطه هایسازمان از را لازم هاینامهگواهی باید تجهیزات

 ،آمار طبق. است لازم هایممیزی انجام و مستندات بررسی شامل معمولاً مرحله
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 حتمالا بیشتر درصد پنجاه تا، دارند معتبر هاینامهگواهی که پزشکی تجهیزات

 . باشند موفق بازار در که دارد

 در هاکاربر و مشتریان بازخورد آوریجمع :مستمر بهبود و بازخورد -03

 بازار به محصول عرضه از پس مشتریان و کاربران نظرات آوریجمع جهت

 بهبود برای شده آوریجمع هایداده از استفاده محصول مستمر بهبود بمنظور

 دیگر روش البته. افتدمی اتفاق فروش از پس خدمات و تولید، طراحی

 نظرات آوریجمع برای هاییپرسشنامه طراحی شامل که بوده هانظرسنجی

 تحلیل نهایت در و. باشدمی محصول ایمنی و راحتی، کارایی مورد در کاربران

 وتق نقاط و الگوها شناسایی برای داده تحلیل افزارهاینرم از استفاده با ها:داده

 اتتجهیز تولیدکننده شرکت یک علمی مثال یک در. بود خواهد موثر ضعف و

 برای جدیدی طراحی توانست، پزشک 044 نظرات آوریجمع از پس جراحی

 . دش درصد چهل تا مشتری رضایت افزایش به منجر که دهد ارائه خود دستگاه

 از یهاینظرسنجی تواندمی شرکت، جدید دستگاه یک عرضه از پس مثال برای

 ندک شناسایی را محصول ضعف و قوت نقاط تا دهد انجام پرستاران و پزشکان

 هاییشرکت که دهدمی نشان آمار. کند اعمال را لازم تغییرات آن اساس بر و

 قابتیر بازار در بیشتر درصد پنج و بیست تا، دارند توجه مستمر بهبود به که

 هابهبود سازی پیاده اساس بر مستمر بهبود اجرای معمولا. هستند موفق

Implementing Improvements بهبودها یاجرا نهایت در و پذیردمی صورت 

 رد بهبودها یساز ادهیپ. رسدمی حقیقت به لیتحل و هیتجز جینتا اساس بر

 یمال نظر از هم و یزمان نظر از هم یادیز یایمزا شما کار و کسب یندهایفرآ

 دهانیفرآ از واقعی تجسم سپس. دیکن ییشناسا را بهبود مناطق ابتدا. دارد

 و شیآزما نهایت در و دیده توسعه را دیجد یندهایفرآ ادامه در. آورید بدست

 . کنید اجرا را راتییتغ یاجرا



 

 دوم فصل

 ساخت و طراحی استانداردهای

 پزشکی مهندسی در

 مهندسی در ساخت و طراحی استانداردهای :دوم فصل

 پزشکی
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 پزشکی محصولات توسعه و طراحی

 ستا ایمرحله چند و پیچیده فرآیند یک پزشکی محصولات توسعه و طراحی

 این. شودمی پزشکی محصولات ارزیابی و تولید، طراحی، پردازیایده شامل که

 ودبهب به تا شود انجام کارایی و ایمنی استانداردهای رعایت با باید فرآیند

 اهمیت، محصول توسعه و طراحی مراحل، ادامه در. کند کمک بیماران سلامت

 ررسیب تفصیل به پزشکی محصولات طراحی در ریسک ارزیابی و، مستندسازی

 . شد خواهد

 

 محصول توسعه و طراحی مراحل -0

 و ربازا بررسی جهت در نیازها شناسایی شامل نیازها: تحلیل و تحقیق -الف

 قبار تحلیل و درمانی خدمات دهندگانارائه و بیماران واقعی نیازهای شناسایی

 عفض و قوت نقاط شناسایی و بازار در موجود مشابه محصولات مطالعه بمنظور

 . شود واقع بررسی مورد باید که آنها
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 یک اولیه هایایده ایجاد برای پردازیایده جهت در مفهومی طراحی -ب

 یبعبارت یا اولیه طراحی همچنین و شده شناسایی نیازهای اساس بر محصول

 دبای که محصول هایقابلیت بررسی برای اولیه هایمدل و هانقشه ترسیم

 . پذیرد انجام بدرستی

 از تردقیق جزئیات ایجاد برای محصول طراحی توسعه تفصیلی: طراحی -ج

 با سازیمدل ادامه در و فنی مشخصات و، ابعاد، مواد انتخاب شامل، محصول

 دو طراحی برای مهندسی هایافزار نرم دیگر یا CAD افزارهاینرم از استفاده

 قابل محصول نهایی طرح به رسیدن جهت در محصول بعدیسه یا و بعدی

 . است اساسی و مهم مصرف بازار به ارایه

 حصولم از نمونه چند یا یک تولید و اولیه نمونه ساخت اولیه: نمونه تولید -د

 هایتست انجام همان یا عملکردی هایآزمون سپس و ارزیابی و آزمایش برای

 . پذیرد انجام دقت با باید که نمونه ایمنی و کارایی بررسی برای اولیه

 و کاربران از نظرات دریافت و هابازخورد آوریجمع :بهبود و ارزیابی -ه

 بر لازم تغییرات اعمال با اصلاحات انجام و طراحی بهبود برای متخصصان

 پزشکی محصول تولید در حیاتی امر که هاآزمون نتایج و بازخوردها اساس

 . است

 ترعای با محصول انبوه تولید آغاز یا محصول انبوه تولید :نهایی تولید -و

 کیفیت از اطمینان برای لازم هایبازرسی انجام و کیفیت استانداردهای

 . پذیردمی انجام شده تولید محصولات

 و ازارب به محصول معرفی بمنظور ریزیبرنامه برای بازاریابی :بازار به عرضه -ز

 کاربران به لازم هایآموزش ارائه با کاربران آموزش جهت در مشتریان جذب

 . گیردمی صورت محصول از صحیح استفاده برای نهایی
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 طراحی فرآیند در مستندسازی اهمیت -0

 ربرخوردا ایویژه اهمیت از پزشکی محصولات طراحی فرآیند در مستندسازی

 جنتای و هاآزمون، تصمیمات، مراحل تمامی ثبت شامل مستندسازی این. است

 . است اهمیت حائز زیر دلایل به که است

 مکک فرآیند در شفافیت ایجاد به مراحل تمامی مستندسازی شفافیت: -الف

 . آوردمی فراهم را بررسی و پیگیری امکان و کندمی

 الزامات ISO و FDA مانند نظارتی هایسازمان از بسیاری مقررات: رعایت -ب

 مشکلات به منجر تواندمی آن رعایت عدم که دارند مستندسازی برای خاصی

 . شود قانونی

 مکک کیفیت کنترل هایتیم به اطلاعات دقیق ثبت کیفیت: تضمین -ج

 لاحیاص اقدامات و کرده شناسایی را ضعف نقاط راحتی به بتوانند تا کندمی

 . دهند انجام را لازم

 ملع آینده هایتیم برای اطلاعاتی منبع عنوان به مستندات دانش: انتقال -د

 . کندمی کمک سازمان در دانش انتقال به و کرده
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 پزشکی محصولات طراحی در ریسک ارزیابی -3

 هک است پزشکی محصولات طراحی در کلیدی مراحل از یکی ریسک ارزیابی

 این. است محصول از استفاده با مرتبط خطرات کاهش و شناسایی آن هدف

 . است زیر مراحل شامل فرآیند

 به توجه و آن اولیه تحلیل و خطرات شناسایی :خطرات شناسایی -الف

 ولمحص از استفاده محیط و، مواد، عملکرد با مرتبط بالقوه خطرات شناسایی

 FMEA (Failure Mode and مانند مختلف: هایروش از استفاده همچنین و

Effects Analysis)دارد فراوانی اهمیت طراحی در ضعف نقاط شناسایی برای.  

 بر خطر هر ارزیابی و خطر وقوع احتمال و شدت تحلیل :ریسک ارزیابی -ب

 راچ ریسک ماتریس تهیه و آن وقوع احتمال و بیمار بر آن تأثیر شدت اساس

 دهش شناسایی خطرات اولویت تعیین برای ریسک ماتریس از استفاده با که

 . گرفت خواهد قرار بررسی مورد تر ملموس

 اهشک برای اقداماتی تعیین جهت در کنترلی اقدامات انجام :ریسک کنترل -ج

 هایویژگی افزودن یا طراحی تغییر مانند، شده شناسایی خطرات حذف یا

 ریسک یهاآزمون برای ریزیبرنامه اهمیت با مرحله. پذیردمی انجام ایمنی

 . رودمی بشمار کنترلی اقدامات کارایی تأیید برای لازم نکته جهت در

 ارزیابی مراحل تمامی کردن مستند و نتایج ثبت :ریسک مستندسازی -د

 مهم بسیار کنترلی اقدامات و، هاارزیابی، شده شناسایی خطرات شامل، ریسک

 داتمستن منظم بازنگری برای ایبرنامه ایجاد با ایدوره بازنگری باید و بوده

 . پذیرد انجام جدید تجربیات اساس بر آنها روزرسانیبه و ریسک
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 مربوطه هایآزمون انجام -4

 در لازم کیفیت حصول جهت محصول روی بر مختلف هایآزمون انجام

 سازگاری زیست. باشدمی هایتست هاآزمون این از یکی مختلف محصول

 آوردن وجود به پزشکی تجهیزات صنعتی طراحی و پزشکی تجهیزات

 انانس بدن با تعامل در که پردازدمی پزشکی حوزه در محصولاتی و تجهیزات

 دفه. کنند فراهم سلامتی با تداخل بدون و مطلوب عملکرد، زیست محیط و

 ،درمانی محصولات که است این پزشکی تجهیزات سازگاری زیست اصلی

، ناناطمی در بهینگی ایجاد با پزشکی هایسیستم و پزشکی وسایل، ابزارها

 یطراح، منظور این برای. شوند ارائه بیماران و کاربران به، ایمنی و کیفیت

 به هتوج با برتر و اصولی محصولات ایجاد روی بر پزشکی تجهیزات صنعتی

 . دارد زتمرک پزشکی متخصصین و درمانی هایسیستم کلیه انتظارات و نیازها

 زیست بر تمرکز با پزشکی تجهیزات صنعتی طراحی :طراحی رویکرد -الف

 تماس طی در رفتار، مواد هایطرح، محصولات فنی جزئیات و، شکل، محیطی

 یطراح رویکرد این. شودمی انجام بالینی محیط در عملکرد و انسان بدن با

 در و کرده عمل تمامیت با ضروری پزشکی تجهیزات که دهدمی ضمانت

 طراحی که است مهم، همچنین. کنندمی عمل درستی به بالینی کاربردهای

 هایسیستم هایمحدودیت و نیازها به دقت با پزشکی تجهیزات صنعتی

 . شود هماهنگ بهداشتی نظام و بهداشتی

 با که موادی انتخاب، پزشکی تجهیزات طراحی در :زیستی مواد انتخاب -ب

 هایسیستم برای رسانی آسیب اثر هیچ و دارند سازگاری انسان بدن

 ضد مواد از استفاده، مثال عنوان به. است حیاتی بسیار امری ندارند بیولوژیکی

 یپزشک تجهیزات در شده تجویز جذب قابل مواد و عفونی ضد مواد، حساسیت

 . است پزشکی محصولات صنعتی طراحی در استاندارد راهکارهای از
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 یایمن اصول رعایت با پزشکی تجهیزات صنعتی طراحی :بهداشت و ایمنی -ج

 حیحص عملکرد و سلامت به احترام در پزشکی هایسیستم تمامی بهداشتی و

 یدگید آسیب باعث خلاف بر باید پزشکی تجهیزات. کندمی توجه انسان بدن

 یمارب سلامتی و تمامیت و باشند عفونی و جانبی اثرات از عاری، بیمار سوی از

 . کنند حفظ را

 ضرورت همچنین، پزشکی هایداده حساسیت به توجه با :هاداده امنیت -د

 ایدب پزشکی تجهیزات صنعتی طراحی، بیماران امنیت و خصوصی حریم حفظ

 و کند استفاده بهداشتی نظام در هاداده امنیت برای نیاز مورد راهکارهای از

 اطمینان هاداده درست حفاظت و نظارت، دسترسی کنترل، رمزنگاری از

 . کند حاصل

 

 زشکیپ تجهیزات زمینه در ایران داخلی و المللیبین قوانین و مقررات

 و درمان، تشخیص در حیاتی ابزارهای عنوان به پزشکی تجهیزات که آنجا از

. دارند قرار خاصی مقررات و دقیق هاینظارت تحت، هابیماری از پیشگیری

 . اندشده تدوین محصولات این کارایی و ایمنی تضمین منظور به مقررات این
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 المللیبین قوانین و مقررات -0

 متحده ایالات داروی و غذا سازمان متحده: ایالات داروی و غذا سازمان -الف

(FDA) حدهمت ایالات در پزشکی تجهیزات کارایی و ایمنی بر نظارت مسئول 

 دنبال را مختلفی مراحل پزشکی تجهیزات تأیید برای سازمان این. است

 که شوندمی تقسیم (Class I, II, III) دسته سه به را تجهیزات این. کندمی

 تأیید به نیاز و دارد را ریسک کمترین Class I. دارند متفاوتی الزامات کدام هر

 به نیاز و دارد را ریسک بالاترین Class III که حالی در، دارد کمتری

 که استای بگونه تأیید و ثبت. دارد تریدقیق تأیید و بالینی هایآزمایش

 تدرخواس، نیاز صورت در و کنند ثبت را خود تجهیزات باید تولیدکنندگان

، تأیید از پس. دهند ارائه PMA (Pre- market Approval) یا (k)044 تأییدیه

FDA اقداماتی تواندمی و دهدمی ادامه بازار در تجهیزات عملکرد بر نظارت به 

 . دهد انجام را معیوب محصولات فراخوانی مانند

 محصول یک انطباق دهندهنشان CE علامت :CE Marking (CE) علامت -ب

 CE علامت دریافت فرآیند. است اروپا اتحادیه بهداشتی و ایمنی الزامات با

 که است اولی مرحله انطباق ارزیابی. است مختلفی مراحل شامل

 به ربوطم الزامات با آنها پزشکی تجهیزات که دهند نشان باید تولیدکنندگان

 بعدی مرحله در. دارد مطابقت زیست محیط از حفاظت و سلامت، ایمنی

، لمحصو نوع به بسته که دهندمی انجام را محصول تطابق ارزیابی مؤسسات

 دیبع مرحله. باشد مستقل مؤسسه یک توسط ارزیابی به نیاز است ممکن

 محصول هب مربوط فنی مستندات باید تولیدکنندگان که باشدمی مستندسازی

 در دافتمی اتفاق بازار از پس نظارت نهایت در. کنند نگهداری و کرده تهیه را

 بر نظارت، اروپا اتحادیه در مسئول نهادهای است، FDA مشابه که مرحله این

 . دهندمی ادامه را بازار در موجود محصولات
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 ایران در پزشکی تجهیزات برای قانونی الزامات -0

 تنظار پزشکی تجهیزات کل اداره یتمسئول تحت، ایران در دارو و غذا سازمان

 سلامت از حفاظت هدف با سازمان این. دارد برعهده را پزشکی تجهیزات بر

 ردهک تعیین پزشکی تجهیزات تولیدکنندگان برای خاصی الزامات، عمومی

 . است

 هایستهد به نیز ایران در پزشکی تجهیزات :پزشکی تجهیزات بندیطبقه -الف

 C دسته /خطر متوسط B دسته /خطرکم A دسته :شوندمی تقسیم مختلف

 مکنم تجهیز نوع هر که ایبالقوه هایریسک اساس بر بندیطبقه این. پرخطر

 . شودمی انجام، کند ایجاد کاربران برای است

 جهیزاتت برای مجوز صدور و تأییدیه فرآیند :مجوز صدور و تأییدیه فرآیند -ب

 سازمان این مراحل این طی از بعد. است زیر مراحل شامل ایران در پزشکی

 . نمایدمی "پزشکی وسیله ساخت پروانه" صدور به اقدام
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 و ذاغ سازمان به را محصول ثبت درخواست باید تولیدکنندگان :محصول ثبت

، فنی مستندات شامل درخواست این. دهند ارائه IMED مانهاس طریق از دارو

 . است تولیدکننده به مربوط اطلاعات و هاآزمایش نتایج

 یبررس را شده ارائه مستندات پزشکی تجهیزات کل اداره :مستندات ارزیابی

 دخواه بیشتر هایآزمایش یا اضافی اطلاعات درخواست، نیاز صورت در و کرده

 . کرد

 دارها در مربوطه کارشناسان توسط محصول نوع به بنا مرتبط: هایآزمون انجام

 هک شودمی تعریف محصول برای مختلفی هایآزمون پزشکی تجهیزات کل

 به محصول ارایه طریق از مجوز یافت در متقاضی توسط هاآزمون این

 . پذیردمی صورت پزشکی تجهیزات کل اداره طرف از مجاز هایآزمایشگاه

 طابقم مناسب مکان به نیاز تولیدی هر انجام برای تولید: مناسب شرایط ایجاد

 این ایدب محصول ثبت متقاضی که است المللی بین هایاستاندارد و شرایط با

 شرایط و المللی بین هایاستاندارد در شده تعریف موارد طبق را مکان

 تایید مورد باید هامکان این. نماید سازی آماده ایران کشور در اختصاصی

 اییدت و ارزیابی مورد عملیاتی هایتست تحت و بوده ناظر شده تعیین مراجع

 عواق پزشکی تجهیزات کل اداره طرف از شده تایید ویژه هایشرکت توسط

 . شود

 کیفی هایاستاندارد تمامی است موظف متقاضی مربوطه: ایزوهای تهیه

 را محصول از شده تعریف هایاستانندارد یا و 4۴1۸0 ایزو جمله از محصول

 ایهتاییدیه و. نماید دریافت را است شده تدوین المللی بین بصورت که

 . قراردهد پزشکی تجهیزات کل اداره اختیار در را مربوطه
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 شده تعریف محصول برای صورتیکه در ایران: استاندارد علامت مجوز تهیه

 یمتقاض، باشد شده تدوین ایران استاندارد موسسه در بخصوصی استاندارد

 یرانا استاندارد موسسه از را شده مشخص استاندارد با خود تولید انطباق باید

 . کند دریافت

 مراحل از بعد پزشکی تجهیزات کل اداره طرف از پروژه: محل از بازدید

 اب محل استانداردی انطباق تا گیردمی صورت پروژه محل از بازدید درخواست

 ورتص پزشکی تجهیزات کل اداره کارشناسان تایید مورد شده تعریف الزامات

 . پذیرد

 یدتول مجوز پزشکی تجهیزات کل اداره، مستندات تأیید از پس :مجوز صدور

 و است معینی مدت به محدود معمولاً مجوز این. کندمی صادر را

 از بلق است توضیح به لازم. کنند اقدام آن تمدید برای باید تولیدکنندگان

 ایدب پزشکی تجهیزات کل اداره توسط پزشکی وسیله ساخت پروانه صدور

 وزارت از را موارد دیگر و بردای بهره پروانه جمله از مربوطه هایمجوز متقاضی

 . کند دریافت تجارت(، معدن، )صنعت صمت

 عملکرد بر نظارت دارو و غذا سازمان، مجوز صدور از پس :بازار از پس نظارت

 ،شکایات بررسی شامل نظارت این. دهدمی ادامه را بازار در پزشکی تجهیزات

 . است ایدوره هایبازرسی و جانبی عوارض هایگزارش
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 پزشکی تجهیزات در هاتأییدیه

 واحد یا سازمان اعتبارسنجی واحد، پزشکی وسیله یک صنعتی طراحی در

 را مهمی نقش Validation Department آن انگلیسی اصطلاح یابه ولیدیشن

 . دارد پزشکی محصولات توسعه و طراحی فرآیند در

 فرآیندهای عنوان به پزشکی تجهیزات حوزه در هاتأییدیه و اعتبارسنجی

 رآیندهاف این. شوندمی شناخته محصولات کارایی و ایمنی تضمین برای حیاتی

 آنها محصولات که کنند حاصل اطمینان تا کنندمی کمک تولیدکنندگان به

 اسخپ کاربران نیازهای به و کنندمی عمل شدهتعیین استانداردهای با مطابق

 . دهندمی

 
 محصولات و هاطراحی کارایی و صحت تأیید و بررسی واحد این اصلی وظیفه

 زا معمول بطور اعتبارسنجی واحد. است پزشکی تجهیزات شده ساخته جدید

 ظورمن به فنی دانش و تجربه دارای که است شده تشکیل تخصصی تیمی

 املش تواندمی تیم این. هستند جدید پزشکی تجهیزات محصولات ارزیابی
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 الکترونیک طراحان، صنعتی برق طراحان، مکانیک طراحان، صنایع مهندسان

 . باشند صنعتی طراحان و کیفیت کارشناسان و محققان، افزار نرم و

 
 دواح این ایجاد، پزشکی تجهیزات کننده تولید بزرگ هایسازمان در البته

 عملکرد و صحت تأیید زیرا است برخوردار بالایی اهمیت از تخصصی

 هایاستاندارد دریافت آن از قبل و مصرف بازار به عرضه برای جدید محصولات

 مراکز. است حیاتی امری پزشکی یزاتهتج کالای برایای منطقه و المللی بین

 برای اعتبارسنجی کار که دارد وجود مستقل بصورت هم موسساتی و

 اعتبارسنجی واحد این اجرایی نقش. دهندمی انجام را تولیدی هایشرکت

 . باشدمی ادامه موارد شامل

 یپزشک تجهیزات محصول که شودمی مطمئن واحد این :عملکرد ارزیابی. 0

 هاآزمایش، هاآزمون از استفاده با. نمایدمی عمل مشکل بدون و صحیح طور به

 شرایط در محصول عملکرد استانداردی اصول طبق، مناسب هایگیریاندازه و

 هایآزمون انجام شامل فرآیندها و هاروش این. شودمی بررسی مختلف

 و ملکردع ارزیابی، پزشکی محصولات روی بر بیولوژیکی و شیمیایی، فیزیکی
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 و ،محصولات پایداری و استحکام ارزیابی، واقعی شرایط در محصولات کارایی

 در، مثال عنوان به. باشدمی بالینی بصورت هاآن ایمنی و اثربخشی ارزیابی

 و کارایی ارزیابی شامل موضوع این ممکن، پزشکی حوزه در صنعتی طراحی

 دیگر برخی همچنین. باشد بیماران استفاده برابر در پزشکی تجهیزات ایمنی

 یپزشک محصولات نهایی آزمون و بازرسی از: عبارتند ارزیابی هایروش این از

 و رهاپارامت بر نظارت وسیله به تولید فرآیند کنترل، بازار به عرضه از قبل

 مانند آماری هایروش از استفاده، تولید فرآیند طول در کیفیت هایشاخص

 برای غیرمخرب هایروش از استفاده و، تغییرات تحلیل و کنترل نمودارهای

 سایلو تمامی روی بر معمولا که پزشکی محصولات ساختار و کیفیت بررسی

 . شودمی انجام پزشکی شده تولید

  
 طراحی که کندمی بررسی اعتبارسنجی واحد :طراحی اعتبارسنجی. 0

 و نیازها با و است شده انجام صحیح طور به پزشکی تجهیزات محصول

 تحت شده انجام هایهایی طراحی. دارد سازگاری مشتریان استانداردهای

 قابلیت مانند هاییجنبه از تا گرفت خواهد قرار تیم این تخصصی نظرات
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 رد البته. شوند بررسی کاربر با ارتباط و ظاهر، انسانی سازگاری، استفاده

 بتدایا از و کرد توجه ایمن رویکرد به باید، پزشکی محصولات تولید و طراحی

 منیای عوامل، پزشکی تجهیزات محصول از استفاده و تولید تا طراحی فرآیند

 عایتر با پزشکی تجهیزات محصول طراحی شامل فرآیند این. گرفت نظر در را

 اب تولید فرآیندهای اجرای، ایمن هایفناوری و مواد از استفاده، ایمنی اصول

 تجهیزات محصولات ایمنی و کیفیت مستمر کنترل و ایمنی اصول رعایت

 لیدتو و طراحی در کیفیت تضمین و ایمنی مبانی رعایت با. است پزشکی

 دهش تولید پزشکی محصولات که شودمی حاصل اطمینان، پزشکی محصولات

 اییکار و ایمنی، هستند سازگار پزشکی صنعت استانداردهای با کامل بطور

 . اندرسیده حداقل به خطرات و دارند را لازم

  
 رد کارایی عدم یا نقص شناسایی صورت در :محصول بهبود و نقص رفع. 3

 و هانقص این رفع در مهمی نقش اعتبارسنجی، پزشکی تجهیزات محصول

 میان کننده هماهنگ تیم عنوان به واحد این. دارد محصول عملکرد بهبود
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 بهبود فرآیند در پزشکی تجهیزات تولید هایتیم و صنعتی طراحان، مهندسین

 . کندمی بازی را اساسی نقش هانقص رفع و پزشکی محصول

 قطهن یک عنوان به و کیفیت با محصولات صدور برای :کیفیت تضمین. 4

 ولمحص کیفیت تضمین مسئولیت اعتبارسنجی واحد، مشتریان به اعتماد

 و هابازبینی، کیفیت هایبررسی طریق از. دارد عهده بر را پزشکی تجهیزات

 نشان، پزشکی محصولات کیفیت از اطمینان ضمن، مختلف هایآزمون

 عملکرد بهترین و دارند سازگاری لازم استانداردهای با محصولات که دهدمی

 . آورندمی ارمغان به مشتریان خدمت در نگرانی رفع با را

 در را مهمی نقش اعتبارسنجی واحد :استانداردها و مقررات رعایت. 5

 یپزشک تجهیزات تولیدی محصول در صنعتی استانداردهای و مقررات رعایت

 هاینک از اطمینان جهت در پزشکی محصولات بررسی با. دارد قانونی نظر از

 به واحد این، دارند سازگاری استانداردها الزامات و هادستورالعمل با آنها

 زا تخلف هیچگونه بدون پزشکی تجهیزات محصولات که رسدمی اطمینان

 . شوندمی عرضه بازار به بدرستی مقررات و قوانین
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 بازار در هاتأییدیه اهمیت و، PQ و IQ ،OQ اعتبارسنجی هایروش

  پزشکی تجهیزات

 عهتوس و طراحی روند سازی بهینه، کیفیت افزایش برای اعتبارسنجی واحد

 ردعملک از مشتریان و کاربران، بیماران رضایت افزایش و پزشکی محصولات

 اجرای با. است اهمیت حائز بسیار سازمان یک خدمات و محصولات

 و یابدمی کاهش محصولات در نقص و اشتباه خطر، مناسب اعتبارسنجی

 صرفم شبکه در پزشکی محصولات از موفق استفاده و بازاریابی به اطمینان

 . رودمی بالا

 اعتبارسنجی پزشکی: تجهیزات در اعتبارسنجی مفهوم -0

(Validation) ولمحص یا فرآیند، سیستم یک که است این اثبات معنای به 

 تجهیزات زمینه در. کندمی عمل مشخص الزامات با مطابق و مؤثر طور به

 در شکیپز تجهیزات که است این تأیید و بررسی شامل اعتبارسنجی، پزشکی

 مراحل شامل معمولاً فرآیند این. دارند را لازم ایمنی و کارایی واقعی شرایط

 است: زیر

 . مربوطه استانداردهای و کاربر الزامات و نیازها شناسایی الزامات: تعریف

 عملکرد ارزیابی برای اعتبارسنجی هایپروتکل ایجاد پروتکل: طراحی

 . تجهیزات

 عملکرد به مربوط هایداده آوریجمع و هاآزمایش انجام ها:داده آوریجمع

 . تجهیزات

 . الزامات با انطباق تأیید برای هاداده تحلیل و بررسی نتایج: تحلیل
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 IQ ،OQ ،PQ اعتبارسنجی: هایروش -0

 فرآیند به نصب اعتبارسنجی یا IQ (Installation Qualification): IQ -الف

 اتمشخص با مطابق و اندشده نصب درستی به تجهیزات که پردازدمی تأیید

 است: ادامه موارد شامل IQ اصلی مراحل. کنندمی عمل شدهتعیین فنی

 و هانقشه جمله از، نصب به مربوط مستندات بررسی مستندات: بررسی

 . تولید هایدستورالعمل

 بمناس مکان در و درستی به تجهیزات اینکه از اطمینان فیزیکی: بازرسی

 . اندشده نصب

 صحیح عملکرد از اطمینان برای اولیه هایآزمایش انجام اولیه: هایآزمایش

 . تجهیزات

 به عملیاتی اعتبارسنجی یا OQ (Operational Qualification): OQ -ب

، همرحل این در. پردازدمی واقعی عملیاتی شرایط در تجهیزات عملکرد تأیید

 شود:می بررسی زیر موارد

 در تجهیزات اینکه تأیید برای هاییآزمایش انجام عملکرد: آزمایش

 . کنندمی عمل درستی به شده مشخص عملیاتی هایمحدوده

  .غیره و زمان، فشار، دما مانند مختلف پارامترهای ارزیابی پارامترها: بررسی

 . الزامات با آنها مقایسه و هاآزمایش نتایج ثبت نتایج: مستندسازی

 تأیید به عملکرد اعتبارسنجی یا PQ (Performance Qualification): PQ -ج

 ار انتظار مورد عملکرد، کاربری واقعی شرایط در تجهیزات که پردازدمی این

 است: زیر موارد شامل PQ اصلی مراحل. دهندمی ارائه
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 اب عملیاتی هایآزمایش انجام طریق از کارایی تایید عملیاتی: هایآزمایش

 . کاربری واقعی شرایط و واقعی مواد از استفاده

 با بقمطا تجهیزات عملکرد اینکه از اطمینان و نتایج بررسی نتایج: ارزیابی

 . است الزامات

 اتمراجع برای اعتبارسنجی نتایج و مراحل تمامی ثبت نهایی: مستندسازی

 . آینده

 این تأیید به طراحی اعتبارسنجی یا DQ (Design Qualification): DQ -د

 لشام طراحی انطباق این. است شده طراحی بدرستی تجهیزات که پردازدمی

 یادهپ و اجرایی مشخصات، ساز خطر شرایط و ریسک آنالیز، دستگاه مشخصات

 . باشدمی سازی

 محیطی صلاحیت سنجی اعتبار EQ (Environment Qualification): EQ -ه

 و زیست محیط صلاحیت بررسی زیست( محیط در پسماند نشدن وارد )مثلا

 آن هایحل هرا و عملیاتی احتمالی ایرادهای ازای خلاصه

 محوله امور انجام جهت کارکنان صلاحیت SQ (Staff Qualification): SQ -و

 . کندمی سنجی اعتبار و بررسی را

 سنجی اعتبار PMQ (Methods and Procedures Qualification): PMQ -ز

 احتمالی ایرادهای ازای خلاصه بررسی نهایت در و روند و روش صلاحیت

  آن هایحل هرا و عملیاتی

 هک اعتبارسنجی و تایید فایل بعبارتی یا و ولیدیشن: Validation file -ح

 . کندمی بررسی را مصرف تا طراحی از کل مستندات
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 بازار در هاتأییدیه اهمیت -3

 تا کنندیم کمک تولیدکنندگان به هاتأییدیه :کیفیت و ایمنی تضمین -الف

 مرا این. هستند کیفیت با و ایمن آنها محصولات که کنند حاصل اطمینان

 . شودمی محصولات به کنندگانمصرف اعتماد افزایش موجب

 به ورود برای CE و FDA مانند معتبر هایتأییدیه :قانونی مقررات رعایت -ب

 به منجر تواندمی الزامات این رعایت عدم. هستند ضروری المللیبین بازارهای

 . شود فروش ممنوعیت یا سنگین هایجریمه

 عتبرم هایتأییدیه دریافت به موفق که تولیدکنندگانی :پذیریرقابت -ج

. باشند هداشت خود رقبای به نسبت بیشتری رقابتی مزیت توانندمی، شوندمی

 . هستند ایمنی و کیفیت به تعهد دهندهنشان هاتأییدیه این

 شناسایی به هاتأییدیه دریافت و اعتبارسنجی فرآیند :ریسک کاهش -د

 جرمن امر این که، کندمی کمک بازار به محصول ورود از قبل بالقوه مشکلات

 . شودمی تولیدکنندگان برای قانونی و مالی هایریسک کاهش به
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 پزشکی مهندسی در ریسک مدیریت

 و یتکیف تضمین اصلی مبانی از یکی ریسک مدیریت، پزشکی صنعت در

 . رودمی بشمار پزشکی محصولات ایمنی

  
 و فرآیندها از ایمجموعه به ریسک مدیریت، نمودم اشاره هم قبلا چنانکه

 یک در هاریسک کنترل و ارزیابی، شناسایی به که شودمی اطلاق هاتکنیک

 یژهو به ریسک مدیریت، پزشکی مهندسی در. کندمی کمک سازمان یا پروژه

 رد بیماران ایمنی و سلامت با مستقیماً  پزشکی تجهیزات زیرا دارد اهمیت

 مهندسی در ریسک مدیریت مفهوم بررسی به قسمت این. هستند ارتباط

 کریس کاهش هایاستراتژی و، ریسک ارزیابی و شناسایی هایروش، پزشکی

 . پرداخت خواهد

 در ریسک مدیریت پزشکی: مهندسی در ریسک مدیریت مفهوم -0

، طراحی با مرتبط خطرات ارزیابی و شناسایی معنای به پزشکی مهندسی

 :است زیر مراحل شامل فرآیند این. است پزشکی تجهیزات از استفاده و، تولید

 یا یمارب ایمنی بر است ممکن که بالقوه خطرات شناسایی ها:ریسک شناسایی

 . بگذارد تأثیر دستگاه عملکرد
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 و بیماران روی بر آن تأثیر و خطر هر وقوع احتمال تحلیل ها:ریسک ارزیابی

 . کاربران

 راتخط حذف یا کاهش برای لازم تدابیر سازیپیاده ها:ریسک کاهش و کنترل

 . شدهشناسایی

 ات کندمی کمک پزشکی تجهیزات تولیدکنندگان به ریسک مدیریت

 و نمایند جلوگیری حوادث بروز از، کنند سازیبهینه را خود فرآیندهای

 و ایمنی استانداردهای با مطابق محصولاتشان که کنند حاصل اطمینان

 . هستند کیفیت

 

 ریسک: ارزیابی و شناسایی هایروش -0

 ریسک: شناسایی هایروش -الف

 برای سیستماتیک روش یک FMEA:(FMEA) آن اثرات و شکست تحلیل

 انکارشناس از متشکل تیمی، روش این در. است هاریسک ارزیابی و شناسایی

 عوقو احتمال، جزء هر برای و پرداخته سیستم یک اجزای تحلیل به مختلف
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 یهااولویت تعیین به اطلاعات این. کنندمی بررسی را آن اثرات و شکست

 . کندمی کمک ریسک کاهش

 که است تحلیلی تکنیک یک HAZOP :(HAZOP) خطر تحلیل و تجزیه

 استفاده طراحی مشخصات با تطابق عدم از ناشی خطرات شناسایی برای

 کار به پزشکی تجهیزات طراحی اولیه مراحل در معمولاً روش این. شودمی

 شناسایی را احتمالی ضعف نقاط، کلیدی هایپرسش از استفاده با و رودمی

 . کندمی

 جهیزاتت زمینه در پیشین مشکلات و حوادث بررسی گذشته: تجربیات بررسی

 ملشا بررسی این. کند کمک جدید خطرات شناسایی به تواندمی پزشکی

 . است هابازرسی نتایج و مشتریان شکایات، حوادث هایگزارش مطالعه

 ریسک ارزیابی هایروش -ب

 کارشناسان قضاوت و تجربه اساس بر هاریسک، روش این در کیفی: ارزیابی

 أثیرت شدت و وقوع احتمال تعیین شامل معمولاً ارزیابی این. شوندمی ارزیابی

 . است خطر هر

 احتمال محاسبه برای آماری هایداده از استفاده شامل روش این کمی: ارزیابی

 طاخ درخت تحلیل مانند ابزارهایی. است خطر هر انسانی یا مالی تأثیر و وقوع

(FTA) سازیشبیه سازیمدل و Monte Carlo  ًارزیابی نوع این در معمولا 

 . شوندمی استفاده

 ریسک کاهش هایاستراتژی -3

 کاهش برای راهکارها ترینمهم از یکی ایمن طراحی :ایمن طراحی -الف

 و، ارگونومیک طراحی، مناسب مواد از استفاده شامل این. است ریسک
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 دستگاه یک طراحی در، مثال عنوان به. است غیرعادی شرایط بینیپیش

 هایشعها برابر در دستگاه که شود حاصل اطمینان باید، پزشکی تصویربرداری

 . است ایمن مضر

 دتولی مختلف مراحل در کیفی هایکنترل از استفاده :فرآیند کنترل -ب

، ورودی بازرسی شامل هاکنترل این. کند کمک هاریسک کاهش به تواندمی

 از بلق مشکلات شناسایی به که هستند نهایی آزمون و تولید حین بازرسی

 . کنندمی کمک بازار به محصول ورود

 واندتمی کیفیت و ایمنی زمینه در کارکنان مداوم آموزش :کارکنان آموزش -ج

 شناآ ایمنی هایپروتکل با باید کارکنان. کند کمک حوادث و خطاها کاهش به

 . باشند داشته را خطرات شناسایی توانایی و شوند

 و، اهآزمون نتایج، فرآیندها دقیق مستندسازی :پیگیری و مستندسازی -د

، همچنین. کند کمک ضعف نقاط و الگوها شناسایی به تواندمی حوادث

 . ستا ضروری نیز خطرات شناسایی از پس شدهانجام اصلاحی اقدامات پیگیری

 (IoT) اشیاء اینترنت مانند نوین هایفناوری :نوین هایفناوری از استفاده -ه

. نندک کمک خطرات بینیپیش و شناسایی به توانندمی (AI) مصنوعی هوش و

 در را پزشکی تجهیزات وضعیت توانندمی IoT سنسورهای، مثال عنوان به

 . دهند ارائه را لازم هشدارهای و کرده نظارت واقعی زمان

 رد ریسک مدیریت، که گفت باید نهایت در، شده بیان مطالب به توجه با

 یفیتک و بیماران ایمنی تضمین برای حیاتی فرآیند یک پزشکی مهندسی

، ریسک ارزیابی و شناسایی هایروش از استفاده با. است پزشکی تجهیزات

 آنها شکاه برای اقداماتی و کرده شناسایی را خطرات توانندمی تولیدکنندگان

 و، مستندسازی، کارکنان آموزش، فرآیند کنترل، ایمن طراحی. دهند انجام
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 ریسک کاهش در مؤثر هایاستراتژی جمله از نوین هایفناوری از استفاده

 بلکه ندکمی تضمین را بیماران ایمنی تنها نه ریسک مدیریت به توجه. هستند

 . شد خواهد نیز بازار در هاشرکت موفقیت و اعتبار افزایش موجب

 

 تجهیزات استانداردسازی و تولید فرآیند در سازیفرهنگ و آموزش

 پزشکی

 از پزشکی تجهیزات استانداردسازی و تولید فرآیند در سازیفرهنگ و آموزش

 ولاتمحص کیفیت بهبود به تنها نه عنصر دو این. است برخوردار ایویژه اهمیت

 رمنج نیز مشتری رضایت و بیمار ایمنی ارتقاء به بلکه، کنندمی کمک

 تکیفی و استانداردسازی در آموزش اهمیت بررسی به بخش این در. شوندمی

 خواهیم هاسازمان در کیفیت فرهنگ ایجاد و، پزشکی تجهیزات محصولات

 . پرداخت
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 تجهیزات محصولات کیفیت و استانداردسازی در آموزش اهمیت -0

 پزشکی

 و ملی استانداردهای زمینه در کارکنان آموزش استانداردها با آشنایی -الف

 موجب آشنایی این. است ضروری CE) و ISO 13485 ،FDA مانند)المللیبین

. دباشن داشته ایمنی و کیفیت الزامات از دقیقی درک کارکنان که شودمی

 تواندمی، باشد آشنا ISO13485 الزامات با طراحی مهندس یک اگر، مثال برای

 . ندک عمل ترموفق، هستند استاندارد این با مطابق که محصولاتی طراحی در

 فرآیندهای تا کندمی کمک کارکنان به مستمر آموزش فرآیندها: بهبود -ب

 Six Sigma زمینه در که کارکنانی، مثال برای. کنند سازیبهینه را تولید

 خواهند تولید فرآیند در خطاها کاهش و شناسایی به قادر، انددیده آموزش

 . شودمی محصول نهایی کیفیت افزایش به منجر امر این که، بود

 پذیریمسئولیت حس افزایش موجب کارکنان آموزش پذیری:مسئولیت افزایش -ج

 مهمی شنق که بدانند کارکنان که زمانی. شودمی محصولات کیفیت به نسبت آنها

 . ردک خواهند توجه استانداردها رعایت به بیشتر، دارند محصول نهایی کیفیت در

 هاسازمان در کیفیت فرهنگ ایجاد -0

 اورهاب، هاارزش از ایمجموعه به کیفیت فرهنگ کیفیت: فرهنگ تعریف -الف

 تمحصولا کیفیت ارتقاء منظور به سازمان یک در که شودمی اطلاق رفتارها و

 مشارکت و مدیریت تعهد نیازمند فرهنگ این ایجاد. گیردمی شکل خدمات و

 . است کارکنان تمامی

 و مناسب رفتاری الگوهای ارائه با باید ارشد مدیریت مدیریت: نقش -ب

 برای .کند تقویت سازمان در را کیفیت فرهنگ، کیفیت ابتکارات از حمایت
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 و کیفیت اهمیت درباره منظم جلسات برگزاری با توانندمی مدیران، مثال

 . نندک نهادینه را فرهنگ این، بهبود پیشنهادات ارائه برای کارکنان تشویق

 بهبود فرآیندهای در مشارکت به کارکنان تشویق کارکنان: مشارکت -ج

 یلتشک، مثال برای. کند کمک کیفیت فرهنگ ایجاد به تواندمی کیفیت

 حس افزایش موجب، راهکارها ارائه و مشکلات شناسایی برای کاری هایتیم

 . شد خواهد کیفیت به نسبت تعهد و مالکیت

 هایزمینه در منظم آموزشی هایدوره برگزاری ها:مهارت توسعه و آموزش -د

 ارتقاء هب تواندمی هاداده تحلیل و پروژه مدیریت، کیفیت کنترل مانند مختلف

 در آموزشی هایکارگاه برگزاری، مثال برای. کند کمک کارکنان هایمهارت

 ناساییش در کارکنان توانایی افزایش موجب کیفیت کنترل هایتکنیک مورد

 . شد خواهد مشکلات حل و

 کیفیت فرهنگ سازیپیاده از هاییمثال -3

 تولیدکنندگان ترینبزرگ از یکی Medtronic شرکت :Medtronic شرکت

 رکانا از یکی عنوان به را کیفیت فرهنگ که است جهان در پزشکی تجهیزات

 آموزشی هایدوره برگزاری با شرکت این. است داده قرار خود موفقیت اصلی

 ،کیفیت بهبود فرآیندهای در فعال مشارکت به کارکنان تشویق و منظم

 . کند ولیدت کیفیت و ایمنی استانداردهای بالاترین با محصولاتی است توانسته

 سازیپیاده با نیز Siemens Healthineers: Siemens Healthineers شرکت

 قموف، مختلف هایزمینه در کارکنان آموزش و کیفیت مدیریت هایسیستم

 بزارهایا از استفاده با شرکت این. است شده کیفیت قوی فرهنگ یک ایجاد به

 هایفرآیند است توانسته، مصنوعی هوش و هاداده تحلیل و تجزیه مانند نوین

 . دهد افزایش را خود محصولات کیفیت و کند سازیبهینه را خود
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 پزشکی تجهیزات استانداردسازی و تولید فرآیند در سازیفرهنگ و آموزش

 ویق فرهنگ یک ایجاد با. دارند محصولات کیفیت ارتقاء در کلیدی نقشی

 هب تنها نه توانندمی هاسازمان، کارکنان آموزش در گذاریسرمایه و کیفیت

. دهند افزایش نیز را مشتریان رضایت بلکه کنند کمک بیماران ایمنی بهبود

 ضایاع تمامی که باشد مستمر فرآیند یک باید کیفیت ارتقاء برای تلاش

 . یافت دست مطلوب نتایج به بتوان تا شود شامل را سازمان

 آموزش به توجه و کارکنان یمنیا یاستانداردها تیرعا

 سال 10 حدود در که است ادمی، پزشکی تجهیزات حوزه فعال یک بعنوان

 زاتیتجه یدیتول هایکارخانه از یکی به یفن امور انجام جهت یوقت شیپ

، ستنده دیتول سالن داخل اپراتوران که هاییخانم که دمید بودم رفته یپزشک

. دارد وجود زخم با همراه ادیز یخشک شانیدستها و صورت یرو متاسفانه

 داشت حضور خود دفتر در طیمح رونیب که دیرتولیمد از را موضوع یوقت

 هستند اطرف نیا در ییروستا ساکن چون افراد نیا که گفت نمودم الوس

 بارهدو یوقت اما. است شده جادیا شانیبرا مشکل نیا یکشاورز یکارها بعلت

 فانهمتاس بله بود؛ یگرید زیچ مشکل نگاهم از که دمید رفتم سالن داخل به

 دیتول ریمد با بود! روشن پرسنل کار هنگام در هاسالن داخل UV هایلامپ

 شفرابنف اشعه توسط گرفتن قرار معرض در مضرات از شانیا و نمودم صحبت

 بعد ماه چند. کردند خاموش را UV هایلامپ شکل هر در بود! اطلاع یب

 مرتفع اهخانم یپوست مشکلات که دمید بودم رفته کارخانه آن به دوباره یوقت

 . بود شده

 یهاطیمح و هاروم نیکل در معمولاً )فرابنفش( UV یهالامپ خوبم دوستان

 توانندیم هالامپ نیا. شوندیم استفاده فضاها کردن یضدعفون یبرا یبهداشت

 پوست هب توانندیم حال نیع در اما، باشند مؤثر هاسمیکروارگانیم کشتن یبرا
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 تواندیم UV نور معرض در مدتیطولان گرفتن قرار. برسانند بیآس انسان

 سرطان مانند یتریجد مشکلات یحت و یسوختگ، پوست یخشک باعث

 وجود UV یهالامپ از استفاده یبرا یمختلف یاستانداردها البته. شود پوست

 وجهت دیبا. اندشده میتنظ یصنعت و یبهداشت یهانهیزم در معمولاً که، دارد

 طیمح آن در افراد که باشند نروش یزمان تنها دیبا UV یهالامپ که میکن

 چشم و پوست به بیآس از یریجلوگ منظور به موضوع نیا. ندارند حضور

 از هالامپ فاصله و UV نور شدت نیهمچن. شودمی گرفته نظر در کارمندان

 است نیا به موضوع تیاهم. باشد منیا یامحدوده در دیبا زین افراد و سطوح

 زاتیتجه با کار نحوه و UV نور از یناش خطرات مورد در دیبا کارکنان که

 . نندیبب آموزش منیا

 مشکلات به منجر استانداردها نیا تیرعا عدم کارخانه آن در شکل هر در

، هالامپ شدن خاموش با، خوشبختانه و بود شده کارکنان یبرا یپوست

 تیرعا تیاهم دهندهنشان موضوع نیا. افتی بهبود هاخانم آنها پوست تیوضع

 نیهم به. است هااستاندارد به توجه و یکار یهاطیمح در یمنیا یهاپروتکل

 توجه موارد نیا به هاسازمان و هاشرکت که شودیم هیتوص که است رخاط

 فظح کارکنان سلامت تا ندینما تیرعا دقت به را یمنیا یاستانداردها و کنند

 عدم و پرسنل حیصح آموزش عدم از یموارد هم یجهان سطح در البته. شود

. تاس داشته وجود یپزشک زاتیتجه دیتول یهاکارخانه در استانداردها تیرعا

 سلامت یبرا یجد عواقب به منجر توانندیم مشکلات نیا تینها در که

 تیرعا عدم، هاکارخانه از یبرخ در. شوند محصولات یمنیا و یعموم

 طرخ و محصولات یآلودگ به منجر توانسته یمنیا و یبهداشت یهالپروتک

 تفادهاس مورد در یکاف طور به پرسنل که مینیبمی اًگاه و. شود مارانیب یبرا

 نجرم تواندیم نیا. نندیبینم آموزش یمنیا و دیتول یندهایفرآ، زاتیتجه از

 جمله زا ناظر پرسنل. شود محصولات تیفیک کاهش و یانسان یخطاها به
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 در صنق ای وجود عدم که چرا کنند؛ یکاف توجه دیبا هم تیفیک کنترل بخش

 وبیعم یپزشک زاتیتجه دیتول باعث تواندیم تیفیک کنترل یهاستمیس

 مکنم یحت و کنند جادیا مارانیب یبرا یخطرات توانندیم زاتیتجه نیا. شود

 یدهانها نیب نیا در. شوند یقانون یدعاو ای محصولات بازگشت به منجر است

 هایدیبازد دیبا بهداشت وزارت کارشناسان دارند یمهم نقش ینظارت

 FDA مانند ینظارت ینهادها زین رانیا از خارج در. باشند داشته یمستمر

 طور به اروپا( ییدارو )سازمان EMA و متحده( الاتیا یدارو و غذا )سازمان

، استانداردها تیرعا عدم رتصو در و کنندیم یبازرس را هاکارخانه مرتب

 . کنند اعمال را هاکارخانه موقت یلیتعط ای هامهیجر است ممکن

 یاستانداردها تیرعا و پرسنل مستمر آموزش تیاهم دهندهنشان مسائل نیا

 سلامت حفظ یبرا. هستند یپزشک زاتیتجه صنعت در تیفیک و یمنیا

 و کنند توجه نکات نیا به دقت به هاکارخانه که است یضرور، یعموم

، یپزشک زاتیتجه صنعت خچهیتار در. بخشند بهبود را خود یندهایفرآ

 صولاتمح یمنیا و تیفیک به مربوط مشکلات لیدل به بزرگ شرکت نیچند

 لاتمحصو که هاشرکت نیا از یکی. اندگرفته قرار انتقاد و یبررس تحت خود

 اند جانسون شرکت دینما فراخوان شد مجبور را خود یضدعفون و یبهداشت

 در نیهمچن شرکت نیا بود؛ کیمدترون کتشر مورد گرید در ای. بود جانسون

 از یبرخ، مثال یبرا. است شده مواجه تیفیک مشکلات با موارد از یبرخ

 گشتباز، عملکرد در یاحتمال یهانقص لیدل به شرکت نیا نیانسول یهاپمپ

 اتزیتجه در یمشکلات لیدل به زین شرکت نیا Stryker شرکت ای. شدند داده

. تاس گرفته قرار ینظارت ینهادها نظارت تحت مکرر طور به پروتزها و یجراح

. اندهشد داده بازگشت دیتول ای یطراح وبیع لیدل به آنها محصولات از یبرخ

 یکلاتمش با گذشته در کیفینتیسا بوستون همچون یبزرگ یشرکتها یحت
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 مورد در ژهیو به، است شده مواجه خود محصولات یمنیا و تیفیک نهیزم در

 . است بوده حاد مورد نیا هااستنت مانند یکاشتن یهادستگاه

 





 

 سوم فصل

 ایران در نیاز مورد مجوزهای وها استاندارد

 پزشکی تجهیزات بخش برای

 ایران در نیاز مورد مجوزهای و هااستاندارد: سوم فصل

 پزشکی تجهیزات بخش برای
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 یزاتتجه تولید کار و کسب موردنیاز مراحل و استاندارد مجوزها لیست

 بارمصرفیک پزشکی

 مراجعه از نیاز مورد مجوزهای دریافت به نیاز کاری و کسب هر ایجاد برای

 مهندسی حوزه هایدستگاه و محصولات عرضه و تولید برای. است ذیصلاح

 یستل کاربردی بررسی بعنوان. است مختلفی مجوزهای به نیاز نیز پزشکی

 تجهیزات تولید مجوزهای دریافت جهت نیاز مورد مراحل و مجوزها از تعدادی

 به بین این در و. دهیممی قرار ارزیابی مورد را ادامه شرح به نیز پزشکی

 . پرداخت خواهیم خصوص این در استانداردی کیفی نیازهای
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 تجارت معدن صنعت وزارت -الف

 معدن صنعت وزارت از مجوز به نیاز ایران در صنعتی فعالیت هر ایجاد جهت

 هایشاخه در آن رسته و کار نوع مبنای بر مجوزها این. باشدمی تجارت

 . گرددمی صادر مختلف

 
 است نیاز پزشکی مهندسی و پزشکی تجهیزات تولید هایکارخانه ایجاد برای

 لاقل یا و. باشد خارج استاندارد طبق شده تعیین حریم و شعاع از کارخانه

 رایب. کنند پیدا استقرار استان در کرده پیدا توسعه کمتر مناطق در طرح

 یستب و یکصد شعاع از کارخانه باید تهران استان در کارخانه ایجاد برای مثال

 تهیاف توسعه کمتر مناطق در طرح یا و. باشد دور به تهران شهر کیلومتری

 . شود ساخته استان

 رایب. باشدمی برداری بهره پروانه آن از بعد و تأسیس جواز دریافت قدم اولین

 پذیرد: انجام زیر اقدامات باید منظور این
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 جواز دریافت و یاب بهین اینترنتی سایت در مستندات کامل نگارش -4

 بتیث مدارک، اجاره یا و ملک مالکیت مدارک به نیاز منظور بدین که تأسیس

 رد مشخصات ثبت، شرکت ملی شناسه کد ارائه، شرکت اساسنامه، شرکت

، ازنی به بنا کارشناس بازدید، مجوز دریافت مبلغ واریز، یاب بهین سامانه

 با یستز محیط کل اداره از تأییدیه و پرونده تشکیل، مالیاتی پرونده تشکیل
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 نظر مورد مکان تأیید بمنظور زیستی محیط استانداردهای کلیه رعایت

 . باشدمی

 تولید انجام و کارخانه کامل احداث از بعد برداری بهره پروانه دریافت -1

 ارائه و شده مشخص استانداردهای طبق پزشکی تجهیزات محصول آزمایش

 وزارت توسط که تولید فرآیند به مربوط هایفرم کردن پر، شرکت مدارک

 وزارت به شرکت مالکیت مدارک ارائه، است شده ارائه متقاضی به صنعت

 نراآ صنعتی هایشهرک شرکت که کارخانه شده گرفته پایانکار ارائه، صنعت

 اب حساب تسویه هایبرگه ارائه، شود داده صمت وزارت به باید و نموده صادر

 ایهشهرک شرکت توسط شده صادر تائیدیه نهایت در و صنعتی هایشهرک

 انشعابات کامل دریافت به مربوط هایبرگه ارائه، صنعت وزارت به صنعتی

 کارشناس بازدید، سنجی ظرفیت و تولید حال در هایدستگاه وجود، کارخانه

 کیپزش تجهیزات کارخانه برداری بهره پروانه دریافت درنهایت و صنعت وزارت

 مجوز دریافت متقاضی شرکت توسط تولیدی
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 صنعتی هایشهرک -ب

 هکارخان احداث متقاضی توسط ایران صنعتی هایشهرک شرکت از زمین دریافت

 هایدستورالعمل مبنای بر هازمین این پذیردمی انجام، پزشکی تجهیزات تولید

 در بهره بدون مالی تسهیلات دارای معمولاً و. شودمی داده متقاضیان به داخلی

 . باشدمی هازمین مبلغ پرداخت

 واحد استقرار و ساخت، قانون در شده مشخص دستورالعمل طبق زمین این برای

 و زیست محیط اداره، صنعت وزارت مقررات و بندی زون مبنای بر آن در تولیدی

 . پذیردمی انجام صنعتی هایشهرک شرکت نهایت در

 
 هم را پزشکی تجهیزات کارخانه ساخت متقاضیان به شده واگذار هایزمین این

 مه و کنیم دریافت صنعتی هایشهرک شرکت از مستقیم بصورت توانیممی

 هب مایل حاضر حال در و اندخریده را زمین این قبلاً  که هاییشرکت از توانیممی

 . آوریم بدست را زمین مالکیت، هستند فروشان

 تجهیزات کارخانه ساخت و شرکت ایجاد بدانیم که است آن توجه قابل نکته اما

 که چرا است دیگر مناطق از ترراحت بسیار صنعتی هایشهرک در پزشکی
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 ذارواگ هایزمین البته. باشدمی ترکامل و بیشتر هابخش این در دولت هایحمایت

 ولیدت مخصوص هایزون در باید پزشکی تجهیزات تولید کارخانه ساخت برای شده

 انداردهایاست کلیه محیط آلایندگی قوانین طبق تا. گردد واگذار پزشکی تجهیزات

 . شود رعایت مربوطه

 :از عبارتند ایران صنعتی هایشهرک شرکت از زمین خرید جهت نیاز مورد مدارک

 ودننب درصورت پرونده تشکیل، دارایی به مراجعه با دارایی حساب مفاصا ارائه -4

 سابقه وجود صورت در وضعیت تغییر یا و سابقه

 ینزم دریافت تاریخ از سالانه شارژ مبلغ پرداخت با شهرک شارژ حساب مفاصا -1

 خواهیدمی دیگری متقاضی به قبلی شده واگذار زمین از صورتیکه در معامله روز تا

 . نمایید استفاده

 و همعامل روز تا صنعتی شهرک از نقشه دستور و بدهی وضعیت صورت بررسی -۴

 ریدیگ متقاضی به قبلی شده واگذار زمین از صورتیکه در خاص تخلف نبودن

 . نمایید استفاده خواهیدمی

 تجارت معدن صنعت وزارت تأسیس جواز بودن دارا -1

 تعیین و شده مشخص زمین در واحد استقرار جهت زیست محیط تأییدیه -0

 پزشکی تجهیزات تولید کارخانه شده ایجاد پسماندهای میزان و تولید هایروش

 دقیق بصورت
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 پزشکی( تجهیزات کل )اداره بهداشت وزارت -ج

 دریافت پزشکی مهندسی حوزه در کار و کسب یک ایجاد اصلی مجوزهای از یکی

 . است پزشکی وسیله ساخت پروانه
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 آموزش و بهداشت وزارت از پزشکی وسیله ساخت پروانه مدرک اخذ جهت

 زا پزشکی وسیله ساخت پروانه دریافت برای لازم مدارک منظور بدین عالی

 است: زیر شرح به پزشکی تجهیزات کل اداره طرف

 وردپس و نام دریافت و پزشکی تجهیزات کل اداره سامانه در درخواست ثبت -4

 بمنظور پرونده تشکیل درنهایت و درخواست درج جهت سامانه در ورود

 پزشکی وسیله ساخت پروانه دریافت

 و محصولات برای روم کلین کامل مستندات تهیه و روم کلین استقرار -1

 هر رخط درجه طبق بر مورد این. دارند روم کلین داشتن به نیاز که تجهیزاتی

 . است شده مشخص مربوطه استاندارد در پزشکی تجهیزات وسیله

 
 هایتن در و مربوطه استانداردهای طبق کارخانه در کیفی سیستم استقرار -۴

 اداره تأیید مورد که جهانی استانداردی مراجع از یکی از 4۴1۸0 ایزو دریافت

 . باشدمی پزشکی تجهیزات کل
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 در و بوده دارو و غذا اداره تایید مورد که دیده آموزش ناظرفنی یک وجود -1

 جهت در پزشکی تجهیزات کل اداره به فنی ناظر طرف از نامه تعهد دادن ادامه

. بمناس پزشکی تجهیزات تولید جهت در مربوط استانداردهای و اصول رعایت

 انجمن طرف از که دیده دوره است فردی فنی ناظر است توضیح به لازم

 مدرک دارای و گذرانده را فنی ناظر هایدوره پزشکی تجهیزات متخصصین

 ترینمهم از یکی فنی مسئول همان یا و فنی ناظر. باشدمی تولید فنی ناظر

 پزشکی تجهیزات تولید جهت در که پزشکی مهندسی شرکت یک ارکان

 از: دعبارتن فنی ناظر هایمسئولیت که شود توجه. باشدمی، کندمی فعالیت

 ورتص در داخلی تولیدی کارخانجات بهداشتی و فنی شرایط بر نظارت -الف

 . منظورواردات به کشور از خارج کارخانجات یا و شرکت بودن تولیدی

 در پاسخگویی و انقضا تاریخ پایان تا محصول وکیفیت سلامت تضمین -ب

 و یسلامت، بهداشتی مشکلات بروز صورت در قانونی و بهداشتی مراجع برابر

 . محصول کیفی

 . انبارداری هایروش کنترل و انبار بهداشتی و فنی شرایط بر نظارت -ج

 و آلودگی، فساد عدم از اطمینان و ونقل حمل شرایط برکنترل نظارت -د

 . محصولات دیدگی آسیب

 شده توزیع محصولات آوری جمع برای فراخوان سیستم اجرای مسئول -ه

 یلدل به پزشکی تجهیزات کل اداره توسط که محصولاتی و مضر یا معیوب

 نظارت و است نموده بازار سطح از آنها آوری جمع به دستور، اشکالاتی وجود

 . پزشکی تجهیزات کل اداره به گزارش ارائه و آنها نمودن مرجوع یا امحا بر

 ازعرضه قبل مربوطه ضوابط براساس گذاری برچسب عملیات بر نظارت -و
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 گوییپاسخ و نتیجه حصول تا آنها پیگیری و واصله شکایات به رسیدگی -ز

 . لازم

 تمحصولا فایل تکنیکال نگارش و تهیه یا و شرکت یک با قرارداد عقد -0

 برمبنای. باشدمی محصول نیاز مورد اطلاعات تمامی حاوی که دقیق بصورت

 پزشکی تجهیزات کل اداره هایدستورالعمل در شده مشخص استانداردهای

 پزشکی آموزش و درمان بهداشت وزارت

 اندنگذر و ایران استاندارد ملی موسسه در پرونده تشکیل مستندات ارائه -4

 ازنی صورت در و شرکت کیفیت کنترل بخش مدیر برای مخصوص هایدوره

 . ملی استانداردهای دریافت

 
 وجود همچنین و کالا استریل، بندی بسته، تولید کامل مستندات ارائه -7

 بر هغیر و آزمایشگاه تجهیزات، آلات ماشین، روم کلین مانند تولید هایزیرساخت

، تأسیسات معتبرسازی، تجهیزات معتبرسازی ارائه و جهانی استانداردهای مبنای

، فرآیند معتبرسازی، تمیزکاری فرآیند معتبرسازی، HVAC سیستم معتبرسازی
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 رآیندف طریق همین به و رایانه سیستم معتبرسازی تحلیل هایروش معتبرسازی

 :شودمی تقسیم زیرشاخه چند به خود وتجهیزات هاسیستم معتبرسازی

 طراحی معتبرسازی DQ یا Design qualification 

 اجزا معتبرسازی QC یا Component qualification 

 نصب معتبرسازی IQ یا Installation qualification 

 عملیاتی معتبرسازی OQ یا Operational qualification 

 کارایی معتبرسازی PQ یا Performance qualification 

 وربمنظ تجارت معدن صنعت وزارت از شده گرفته برداری بهره پروانه ارائه -۸

 پزشکی تجهیزات کل اداره به پرونده تکمیل

 
 از شده ساخته دستگاه یا و محصول نیاز مورد هایتست مستندات ارائه -۹

 هاآزمایش این بهداشت وزارت تأیید مورد هایآزمایشگاه و ذیصلاح مراجع

 عمومی یکیالکتر، بیولوژیکی، مکانیکی، فیزیکی هایتست انواع شامل تواندمی

 آنها ترینمعروف که باشدمی شیمیایی هایتست، میکروبی هایتست و

 . است استریلیتی تست، سازگاری زیست هایتست
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، کلینیکال ارزیابی انجام مجوز اخذ برای لازم مستندات و مدارک همچنین

 شود هیهت باید که پزشکی تجهیزات کل اداره برای بالینی، کلینیکال پیش

 از: عبارتند

 کلینیکال ارزیابی گزارشات و مستندات -

 کارشناسی ادارات از یکی توسط که Preclinical بالین از پیش تأییدیه -

 صادر آزمایشگاهی یا تولید، دندانپزشکی، پزشکی ملزومات، پزشکی تجهیزات

 . گرددمی

 معتبر بالینی ارزیابی سوابق، لیبل، محصول کاتالوگ -

 ایشان رزومه ارائه و ارزیابی گر مطالعه محققان نامه معرفی -

 یا گر مطالعه محققان برای GCP بالینی ارزیابی انجام پیشنهادی طرح فرم -

 نمونه هایدوره در شرکت گواهی GCP- 5 استاندارد تحت فرآیند انجام اثبات

ISO 41400 استاندارد با مطابق CRF Case Report 

 پاراکلینیکی و کلینیکی اطلاعات ثبت فرم -

 ذکر غیره و هامداخله، ناگوار حوادث، دستگاه ثبت فرم شامل فرمها سایر -

 . شود

 تورالعملدس به اخلاق کمیته تأییدیه دریافت برای که اخلاق کمیته تأییدیه -

 . شود مراجعه باید اخلاق کمیته مصوبه اخذ

 گر مطالعه محقق و متقاضی شرکت بین قرارداد تصویر -

 دستگاه یا و محصول همراه مدارک و گذاری برچسب مستندات ارائه -44

، ریسک مدیریت برنامه و دستورالعمل شامل ریسک مدیریت مستندات -44

 غیره و اصلاحی اقدام، ریسک آنالیز جدول
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 یونکالیبراس گواهینامه، مکان مجوز، تجاری علائم ثبت، برند ثبت گواهی -41

 تولید تجهیزات

 افزار نرم گذاری صحه و تصدیق مدارک -4۴

 
، شکایات به رسیدگی، فراخوان، نامنطبق محصول، محصول رصد گزارش -41

 فروش از پس خدمات و نظرات دریافت

 و نگهداری مفید عمر گزارش همراه به محصول عمر طول گزارش -40

 پایداری هایآزمون

 غیره و ابعاد، وزن شامل بندی بسته گزارش و جزییات -44
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 هکلی تصدیق گزارش شامل محصول تولید گزارشات و مستندات ارائه -47

 دتأیی مورد هایآزمایشگاه و مؤسسات توسط اولیه مواد تصدیق مانند مراحل

 غیره و

 از حاصل نتایج، نقشه شامل محصول طراحی کامل مستندات ارائه -4۸

 غیره و محاسبات

 
 رسیدگی، فروش از پس خدمات هایدستوالعمل به مربوط مستندات ارائه -4۹

 نظارت و پایش، حاصله اطلاعات پایش، مشتریان نظر دریافت، شکایات به

 جنتای ثبت چگونگی کلی فرمت تدوین و محصول بر فروش از پس ایدوره

  آنها بررسی و حاصله
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 دستورالعمل، محل در دستگاه اندازی راه و نصب دستورالعمل ارائه -14

، نامنطبق محصول دستورالعمل، فراخوان دستورالعمل، داخلی ممیزی

 محصول از حفاظت و حمل و نگهداری دستورالعمل

 
 کالا کد دریافت و کد ایران سایت در پرونده تشکیل -14

 عاتاطلا که است نظامی، ایران خدمات و کالا ملیّ بندیطبقه نظام یا کدایران

 به و درآورده کنترل تحت را خدمات و کالاها حوزه در تأمین زنجیره پایه

 وجود یزن پزشکی تجهیزات برای بندی طبقه این. کندمی عرضه مختلف عناصر

 این در. نمود استخراج کد ایران سایت از توانمی را مربوطه جداول و داشته

 رهخب ابزار ویژه به و استانداردها، هارویه از استفاده با خاص بندی طبقه نظام

 رد همسانی مفاهیم و مشترک زبان، خدمات و کالاها گذاری کد و بندیطبقه

 نام قبیل از خدمات و کالاها اعتباری اطلاعات کلیه و شده ایجاد ملی سطح

. . و المللیبین و ملی استانداردهای، فنی مشخصات، کنندهعرضه مراجع کالا

 . گرددمی منتشر و ساماندهی، ذخیره، ثبت. 
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 استاندارد ملی سازمان -د

 تدرصور ملی استاندارد دریافت و استاندارد ملی سازمان در پرونده تشکیل

 سیلهو ساخت پروانه دریافت جهت پزشکی تجهیزات کل اداره به آن ارائه و نیاز

 دبای استاندارد ملی سازمان سامانه در ابتدا است توضیح به لازم. پزشکی

 آن، نظر مورد محصول برای ملی استاندارد وجود صورت در تا شود جستجو

 .شود واقع شده ساخته محصول با انطباق و بررسی مورد مربوطه استاندارد

 اقعمو اکثر در البته. پذیرد صورت مدارک تهیه شده اعلام مدارک طبق سپس

 مانجا جهت، دارد شرکت در را کیفیت کنترل سمت که فردی که است نیاز

 . کند پیدا حضور استاندارد ملی سازمان در تخصصی هایدوره

 





 

 چهارم فصل

 هافرصت و هاچالش

 شکیپز تجهیزات کیفیت و استانداردسازی در

 و استانداردسازی در هافرصت و هاچالش: چهارم فصل

 پزشکی تجهیزات کیفیت
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 پزشکی تجهیزات کیفیت و استانداردسازی در هافرصت و هاچالش

 سطح پنج دارای، پوشش تحت دامنه گستردگی برحسب استانداردها

 اندارداست. هستند المللیبین و ایمنطقه، ملی، ای()جامعه شرکتی، ایکارخانه

 رسیدن منظوربه و واحد همان در استفاده برای کارخانه یک توسط ایکارخانه

 . شودمی تدوین بالاتر کیفیت به

 
 عالیتف خاص زمینه یک در که تشکیلاتی یا هاشرکت، کارخانجات گاهی البته

 را خود خاص استانداردهای، انجمن یا جامعه یک ایجاد طریق از، کنندمی

 توسط کشور یک در ملی استاندارد همچنین. کنندمی وعملیاتی تدوین

 کشور همان خاص شرایط تمام به توجه با کشور آن در استاندارد مؤسسه

 . شودمی تهیه فنی و علمی، اجتماعی، اقتصادی ملاحظات مانند

 کشورهای توسط ایمنطقه استانداردهای هم ایمنطقه استانداردهای مورد در

 . شودمی گرفته بکار و تهیه خاص ایمنطقه پیمان یک عضو



 36 . . .  زاتیتجه تیفیو ک یها در استانداردسازها و فرصتفصل چهارم: چالش

 زاره یک سال در باشدمی ژنو در آن مقر که ایزو استاندارد المللیبین سازمان

 سراسر در استاندارد تدوین کردن یکپارچه منظور به هفت و چهل و نهصد و

 و تولیدکننده از حمایت المللیبین تجارت در تسهیلات ایجاد و جهان

 با. . . و اقتصادی تکنولوژیکی علمی هایهمکاری توسعه و کنندهمصرف

 . داد ادامه خود فعالیت به کشور وپنجبیست عضویت

 

 
 

 حاضر حال در سازمان این جهان کشورهای سایر تدریجی پیوستن دنبال به

 و ایمکاتبه عضو وچهارسی اصلی عضو نود شامل عضو ودویکصدوسی دارای

 یرانا صنعتی تحقیقات و استاندارد موسسه که. باشدمی مشترک عضو هشت

 نتدوی در ایزو فنی هایکمیته در فعالیت با و بوده آن اصلی اعضای ازجمله

 . دارد و داشته مشارکت المللیبین استانداردهای

http://fa.parsethylene-kish.com/spparsekish/default.aspx?page=Document&app=Documents&docId=14170&docParId=14166
http://fa.parsethylene-kish.com/spparsekish/default.aspx?page=Document&app=Documents&docId=14166&docParId=11725
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 مورد هزار دوازده به نزدیک حاضر حال در هاآن تعداد که استانداردها این

 یس از بیش و کمیته زیر و کمیته هزار وهشتبیست حدود توسط باشدمی

 . اندگردیده تدوین کارشناس هزار

 تولید زمینه در استانداردها این ترینمهم از یکی شد؛ اشاره بارها چنانکه

 . است 4۴1۸0 ایزو استاندارد پزشکی تجهیزات

 

 
 

 به کمک منظوربه ISO13485 همان یا پزشکی تجهیزات مدیریت استاندارد

 در خدمات ارائه و محصول اندازیراه و نصب، توسعه، طراحی در هانسازما

 که است الزاماتی حاوی و شدهتدوین و طراحی پزشکی تجهیزات زمینه

 . کندمی راهنمایی مربوطه خدمات تدارک و توسعه، طراحی در را هاسازمان

http://isomaster.ir/%D8%A7%D8%B3%D8%AA%D8%A7%D9%86%D8%AF%D8%A7%D8%B1%D8%AF-%D8%A7%DB%8C%D8%B2%D9%88-%D9%85%D8%B4%D8%A7%D9%88%D8%B1%D9%87-13485-iso-standard.html
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. دکنمی تکمیل را یک و هزار نه ایزو استاندارد الزامات استاندارد این درواقع

 مومیع مستندات کلیه و است مشابه نیز استاندارد دو این در ممیزی فرآیند

 . ندگیرمی قرار ارزیابی مورد ممیزی حین در نیز کیفیت مدیریت سیستم

 
 داردهااستان شدن تخصصی و کیفیت مدیریت هایسیستم اهمیت به توجه با

 جان ظحف و سلامت با ارتباط در که پزشکی صنایع ویژهبه مختلف صنایع در

http://isomaster.ir/%D9%85%D8%B4%D8%A7%D9%88%D8%B1%D9%87-%D9%85%D9%85%DB%8C%D8%B2%DB%8C-%D8%A7%D8%B3%D8%AA%D8%A7%D9%86%D8%AF%D8%A7%D8%B1%D8%AF-%D8%A7%DB%8C%D8%B2%D9%88-9001.html
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 ایالعادهفوق اهمیت استاندارد این است برخوردار خاصی اهمیت از هاانسان

 . دارد بارمصرفیک پزشکی تجهیزات تولید فرآیند در

 

 هاچالش

 است ممکن کشور هر :یکپارچه جهانی استانداردهای وجود عدم -0

 عدم این. باشد داشته پزشکی تجهیزات برای را خود خاص استانداردهای

 لیالملبین بازارهای به جدید هایفناوری سریع ورود از مانع تواندمی هماهنگی

 به نیاز است ممکن CTScan مانند تصویربرداری هایدستگاه مثال برای. شود

 و زمان امر این که، باشند داشته مختلف کشورهای در مختلف هایتأییدیه

 . کندمی اضافه توسعه فرآیند به را زیادی هزینه

 تولید برای کیفیت الزامات تأمین :کیفیت الزامات تأمین در پیچیدگی -0

 که است متنوعی و دقیق استانداردهای رعایت نیازمند پزشکی تجهیزات

 زا گزارشی برطبق. باشد متفاوت بازار و فناوری نوع به توجه با است ممکن

FDA ،این هب تأیید برای که پزشکی تجهیزات از درصد پنج و بیست از بیش 

 رد کیفیت استانداردهای با تطابق عدم دلیل به، شوندمی ارسال سازمان

 . شوندمی
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 هک شود باعث تواندمی فناوری سریع پیشرفت :فناوری سریع تغییرات -3

 مداوم روزرسانیبه به نیاز و شوند منسوخ سرعت به موجود استانداردهای

 یازمندن جراحی در رباتیک مانند نوینی هایفناوری ظهور چنانکه. باشند داشته

 . تاس هادستگاه این کارایی و ایمنی ارزیابی برای جدید استانداردهای ایجاد

 گردی چالش انسانی: نیروی بکارگیری زمینه در استانداردی چالش -4

 براساس نیروها آموزش و توسعه، کار و کسب یک در انسانی نیروی وجود

 و ارک بازار پویایی به توجه با. است پزشکی تجهیزات تولید هایاستاندارد

 ایهتوانایی و باشند روز به همواره باید انسانی نیروهای، فناوری پیشرفت

 توسعه و آموزش هایبرنامه باید هاسازمان، بنابراین. بگیرند یاد را جدیدی

 به ور تغییرات با بتوانند تا کنند فراهم خود کارکنان برای را مناسب ایحرفه

 یک بصورت 4۴1۸0 ایزو هایاستاندارد در معمولاً آموزش روند این. شوند رو

 مرتبط هایآموزش مثال برای. شودمی تعریف سازمان یک برای اساسی الزام

 زاتتجهی تولید شرکت یک در انسانی نیروی برای که 4۴1۸0 ایزو استاندارد با

 :باشدمی زیر موارد شامل، شود گرفته نظر در توانمی پزشکی

 4۴1۸0 ایزو استانداردهای اجرای و فهم با مرتبط هایآموزش. الف

 کار محیط در ایمنی و کیفیت مدیریت با مرتبط هایآموزش. ب

 پزشکی تجهیزات تولید هایروش و اصول با مرتبط هایآموزش. ج

 تجهیزات تولید زمینه در فنی دانش و هامهارت ارتقاء با مرتبط هایآموزش. د

 پزشکی

 تولید در خطاها از پیشگیری و ریسک مدیریت با مرتبط هایآموزش. ه

 پزشکی تجهیزات

 کیفیت کنترل و تولید فرآیندهای ارتقاء با مرتبط هایآموزش. و
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 شکیپز تجهیزات تولید در نوین هایفناوری از استفاده با مرتبط هایآموزش. ز

 کار محیط در مناسب رفتار و ایحرفه اخلاق با مرتبط هایآموزش. ح

 و مهارت، دانش افزایش منظور به هاآموزش این است؛ مشخص چنانکه

 اجرای و پزشکی تجهیزات تولید زمینه در کارکنان هایتوانمندی

 نهایت در و شوندمی ارائه سازمانی نیروهای برای 4۴1۸0 ایزو استانداردهای

 قتیو مثال برای. کنندمی تضمین را سازمان در کار کیفیت و عملکرد بهبود

 عدم و مشکلات وجود کنیممی بازدید کننده تولید چینی هایکارخانه از

 ویتر قابل انسانی نیروی طرف از روشنی به تولید استانداردهای موارد رعایت

 چین رد پزشکی تجهیزات تولید هایکارخانه در اساسی مشکلات از یکی. است

 به انیانس نیروی دقت عدم و انسانی نیروی مبنای بر کالا تولید بودن متکی

. است کاری سرعت فدای مونتاژ کیفیت به توجه چراکه. باشدمی کالا کیفیت

. کنندمی فکر قطعات مونتاژ و تولید بالای سرعت به فقط کار حال در کارگران

 پارتیکل وجود و است مطرح ظاهری بصورت استانداردها مواقع اکثر در و

 ینمای بزرگ وسیله یک با که آنجا تا، است بالا معمولاً کالا روی بر محیط

 . کنید مشاهده را هاپارتیکل این چینی کالای بررسی با، توانیدمی لوپ یا ساده

 عتصن در رقابتی فشار کیفیت: بالابردن و استانداردی هایرقابت -5

 نهزمی این در عملکرد بالای استانداردهای به دستیابی به نیاز و پزشکی

 و برداشت قدم جهانی هایاستاندارد از فراتر باید خاص هایزمان در بطوریکه

 . نمود تعریف سازمان یک برای را بالاتری استانداردهای
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 هافرصت

 امکان، المللیبین هایهمکاری افزایش با :جهانی استانداردهای توسعه. 4

 تواندمی که دارد وجود پزشکی تجهیزات برای جهانی استانداردهای ایجاد

 ISO ندمان المللیبین هایسازمان. کند تسهیل را بازار به ورود و تأیید فرآیند

 دهستن پزشکی تجهیزات برای جدید استانداردهای روی بر کار حال در IEC و

 . کندمی کمک ایمنی و کیفیت افزایش به که

 هایفناوری از استفاده :کیفیت بهبود برای نوین هایفناوری از استفاده -1

 کیفیت تأمین و تأمین زنجیره در شفافیت به تواندمی چینبلاک مانند نوینی
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 یگیریپ برای چینبلاک از هاشرکت برخی البته. کند کمک پزشکی تجهیزات

 باعث مرا این که، کنندمی استفاده پزشکی تجهیزات توزیع و تولید تاریخچه

 . شودمی تقلب کاهش و مشتریان اعتماد افزایش

 نسبت مردم آگاهی افزایش با :کیفیت برای تقاضا و عمومی آگاهی افزایش -۴

 افزایش ربالات کیفیت با محصولات برای تقاضا، پزشکی تجهیزات کیفیت به

 تمایل بیماران از درصد هفتاد، 1411 از نظرسنجی یک طبقبر. است یافته

 هک پزشکی تجهیزات ایمنی و کیفیت درباره بیشتری اطلاعات که دارند

 . باشند داشته، کنندمی استفاده

 استانداردسازی در آینده روندهای

 مصنوعی هوش از استفاده :استانداردسازی فرآیند در مصنوعی هوش ادغام -4

 واندتمی پزشکی تجهیزات ایمنی و کیفیت به مربوط هایداده تحلیل برای

 با IBM مانند هاییشرکت اکنون هم. کند تسریع را استانداردسازی روند

 خطرناک الگوهای شناسایی به قادر، بالینی هایداده تحلیل در AI از استفاده

 . هستند پزشکی تجهیزات از استفاده در

 با: (Data- driven standards) داده بر مبتنی استانداردهای توسعه -1

، پزشکی تجهیزات واقعی استفاده از (Big Data) بزرگ هایداده آوریجمع

 شودیم بینیپیش. داد توسعه علمی شواهد بر مبتنی استانداردهایی توانمی

 بر استانداردسازی به مربوط تصمیمات از درصد هشتاد، 1410 سال تا که

 . شوند اتخاذ بازار از شده آوریجمع هایداده اساس

 ،زیست محیط درباره هانگرانی افزایش اب :زیست محیط و پایداری بر تمرکز -۴

 تجهیزات از استفاده و تولید پایداری بر است ممکن جدید استانداردهای

 که ندهست استانداردهایی توسعه حال در کشورها برخی. کنند تأکید پزشکی



 13 . . .  زاتیتجه تیفیو ک یها در استانداردسازها و فرصتفصل چهارم: چالش

 بازیافت قابل مواد از استفاده و ضایعات کاهش به ملزم را تولیدکنندگان

 . کندمی

 

 
 

 13136 ایزو استانداردی و صنعتی طراحی

 انواع دتولی برای کیفیت مدیریت سیستم استاندارد یک ISO13485 استاندارد

 رداستاندا این. است پزشکی هایدستگاه و یکبارمصرف پزشکی تجهیزات

 برآنها ایدب پزشکی وسایل تولیدکننده هایشرکت که است الزاماتی بر مشتمل

 جراا جهانی کیفیت استانداردهای با مطابق را خود فرآیندهای تا کنند تکیه

 . نمایند
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 شنق پزشکی تجهیزات هایدستگاه در صنعتی طراحی است؛ واضع چنانکه

 . دارد استانداردها این به رسیدن در مهمی

 را کیفیت استانداردهای الزامات، طراحی فرآیند طول در باید صنعتی طراحان

 اراییک و ایمنی تضمین منظور به طراحی فرآیند ابتدای از و بگیرند نظر در

 . کنند استفاده، پزشکی هایدستگاه
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 ماتالزا و ضوابط تا است نیاز، پزشکی هایدستگاه طراحی در، مثال عنوان به

 ایمنی برقراری تا شود رعایت IEC60601- 1 استاندارد مانند الکتریکی ایمنی

 . شود تضمین دستگاه کاربران و بیماران برای

 تجهیزات هایدستگاه در صنعتی طراحی که؛ دانستیم اینجا تا، بنابراین

 شود؛ انجام ISO13485 مانند کیفیت استانداردهای از استفاده با باید پزشکی

 جراا درستی به پزشکی تجهیزات و هادستگاه تولید و طراحی فرآیندهای تا

 . نمایند رعایت تولید تا طراحی در را کیفیت و ایمنی استانداردهای و شود
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 چیست؟ شما سازمان برای 4۴1۸0ایزو گواهینامه صدور مزایای اما

 به که دهید ارائه را محصولی تا کندمی کمک استاندارد این مشتری: رضایت

 به را اعتماد قابل خدماتی و کندمی برآورده را مشتری نیازهای مداوم طور

 . دهید ارائه خود مشریان

 اصلح عملیاتی وری بهره و فرایندها مستمر بهبود عملیاتی: هایهزینه کاهش

 . باشدمی هاهزینه در جویی صرفه معنای به آن از

 و مشتریان، کارکنان مقابل در را خود سازمان درک ذینفعان: روابط بهبود

 . ببخشید بهبود کنندگان تأمین

 و شما سازمان بر قانونی الزامات که کنید پیدا اطمینان قانونی: الزامات

 . گذاردمی تأثیر آن مشتریان

 به هک جهانی صنعت استاندارد برابر در مستقل تأیید تجاری: اعتبار اثبات

 . است شما سازمان اعتبار اثبات گویای، است شده شناخته رسمیت

 ت؛اس شده سازی پیاده استاندارد که هاییبخش در تجارت شدن برنده امکان

 در ویژه به، کندمی کمک تجارت در پیروزی در شما به گواهینامه دریافت
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 گواهینامه یافتدر به، تأمین شرط عنوان به مناقصات در شرک برای مواردی

 . است احتیاج

 خدمات و محصولات بیشتر ردیابی قابلیت و سازگاری ریسک: مدیریت بهبود

 . است مشکلات رفع و هارویه بودن تر آسان معنای به

 قیقاد استاندارد نیا بلکه. ستین استاندارد کی قطف 4۴1۸0 ایزو که بینیم می

 . است مارانیب داشتن نگه منیا نحوه

 

 معرفی شما برای 4۴1۸0 ایزو استقرار برای راای ساده یعمل یراهنما نجایا در

 است: اصلی شاخه هشت بر مشتمل که کندمی

 که یزیچ هر اساس :(QMS) کنید اجرا را تیفیک تیریمد ستمیس -4

، ها یازمندین تیریمد، آموزش تیریمد، یطراح هایکنترل شامل دیسازمی

 یقادق را تیفیک تیریمد، محصول سوابق کنترل، کننده نیتام تیصلاح

 . کنید نظارت و نموده مستند
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 دایپ وقوع از قبل را مشکلات :(RBT) باشید داشته سکیر بر یمبتن تفکر -1

 ممکن آنچه از /. دیده قرار محل در زودتر را هوشمند هایحل راه /. دیکن

 دیباش جلوتر دهد رخ اشتباه است

 / .دیکن یریگیپ هدف با را مرحله هر :کنید بررسی یطراح هاینترلک -۴

 ابلق محصولات به را هادهیا /. دیکن یبررس را اهداف این جلو به حرکت از قبل

 دیکن لیتبد اعتماد

 را هاحل راه /. دیکن حل شهیر در را مشکلات کنید: اجرا راCAPA ندیفرآ. 1

 دیریبگ آینده برای درس یمشکل هر از/. کنید متصل هم به

 یدبا همه یواقع یایدن در شما چشمان :کنید تقویت را بازار از پس نظارت -0

 ندیگویم شما به کاربران آنچه به /کند بررسی و مستند را مسایل بینانه واقع

 . دیکن لیتبد بهبود به تان سازمان در را بازخورد /. دیده گوش

 که دیدار نگه را یسوابق /. دیکن جادیا ثبات زیچ همه در :QMS ساختار -4

 . دیبساز خودکار صورت به را تیفیک /. کندمی انیب را فرآیند

 رااج را سازمان یک یرهبر یواقع تعهد کنید: شروع هاوهیش نیبهتر یاجرا -7

 متوقف ار شرفتیپ هرگز /. شود انجام بدرستی چیز همه تا دیکن نیتمر /. کنید

 . دینکن

 یلداخ هابازنگری و بررسی :درآورید بعمل را هوشمند یحسابرس یاستراتژ -۸

 تیشفاف قیطر از /. دیباش جلوتر خارجی ممیزی از /. دیدار نگه صادقانه را

 رانگید کدام هر /. دهید پیوند هم با را مختلف هایبخش /. دیکن جادیا اعتماد

 . کندمی تر یقو را

 برای. کندمی جادیا انطباق اینکه از شیب 4۴1۸0 ایزو :دیباش داشته ادی

 . بماند زنده تان سازمان تا کندمی جادیا اعتماد تان سازمان
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 دارد؟ حسنی چه ارزیابی هایفرآیند انجام

 نظر هب چگونه عمل در یکیولوژیب یابیارز ندیفرآ که اید کرده فکر خود با آیا

 دینک تصور. میکن یبررس هم با را یواقع یایدن در مثال کی دییایب رسد؟می

 نانیاطم یبرا. است شرفتهیپ یارتوپد مپلنتیا کی توسعه حال در شرکت کی

 که کردند اجرا را (BEP) کامل یکیولوژیب یابیارز طرح کی آنها، بازار دییتا از

 ای کیتحر، تیحساس تست، یسلول تیسم تست :دارد تمرکز ادامه موارد بر

 تحت، حاد تحت، )حاد کیستمیس تیسم تست، یجلد داخل واکنش تست

 تتس، یهمسازگار تست، کاشت تست، یکیژنت تیسم تست، مزمن(، مزمن

 و مثل دیتول تیسم تست، ییزا سرطان تست، یستیز هیتجز تست، ییزا تب

 اتیخصوص، شستشو قابل و استخراج قابل مطالعات، مزمن سموم تست، رشد

 ونیزاسیلیاستر مانده یباق تست ای ماندهیباق تیسم، مواد( یمنی)ا ییایمیش

 تیموفق ارائه، ISO 10993- 1 یاستانداردها با آنها انطباق لطف به جه؟ینت در

 بررسی با حالا. است آمده بوجود محصول برای عیسر دییتأ و ینظارت زیآم

 ISO لبقا در استانداردهایی پزشکی تجهیزات اکثر برای که دانیممی تر دقیق

 در هک کنیم توجه نکته این به باید البته. است شده گرفته نظر در EN یا
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 و محصولات برای هم ایران در استاندارد موسسه طرف از موضوع این موازات

 کی صنعتی طراحی برای. است شده تدوین استانداردهایی خاص فرآیندهای

ای نطقهم هایاستاندارد و المللی بین هایاستاندارد از ابتدا باید پزشکی وسیله

 و طراحی هااستاندارد این الزامات مطابق محصول تا کنید پیدا اطلاع محصول

 . شود ساخته

 کیپزش صنعت در کیفیت و استانداردسازی موفق هاینمونه بررسی

 استاندارد یک ISO 13485 دانیممی چنانکه :03459 ایزو از موفق نمونه

 نندگانتولیدک برای را کیفیت مدیریت سیستم الزامات که است المللیبین

 ندکمی کمک هاسازمان به استاندارد این. کندمی مشخص پزشکی تجهیزات

 در. نندک تولید تریکیفیت با محصولات و بخشند بهبود را خود فرآیندهای تا

 تولیدکنندگان ترینبزرگ از یکی شرکت این Medtronic شرکت بین این

 توانسته، ISO13485 استاندارد از پیروی با که است جهان در پزشکی تجهیزات

 رب چنانکه. دهد افزایش توجهی قابل طور به را خود محصولات کیفیت است

 این تحت که Medtronic محصولات از درصد نود از بیش، گزارشات طبق

 . کنند دریافت را FDA تأییدیه اندتوانسته، اندشده تولید استاندارد
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 پزشکی تجهیزات بر نظارت سیستم تأسیس و FDA از موفق نمونه

(Post- Market Surveillance): استاندارد FDA یک متحده ایالات در 

 لشام که است کرده ایجاد پزشکی تجهیزات برای بازار بر نظارت سیستم

 رد احتمالی مشکلات شناسایی برای هاآن تحلیل و تجزیه و هاداده آوریجمع

 این کاربرد در موفق هاینمونه جمله از. است بازار در موجود محصولات

 با شرکت این نمود اشاره Boston Scientific شرکت به توانمی استاندارد

 مشکلات است توانسته، FDA توسط شده آوریجمع هایداده از استفاده

 Boston، 1414 سال در. بخشد بهبود و شناسایی را خود محصولات به مربوط

Scientific نظارتی سیستم از استفاده با که داد گزارش FDA ،است توانسته 

 . دهد کاهش را خود محصولات جانبی عوارض از درصد پانزده
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 تجهیزات عملکرد و ایمنی IEC 60601 استاندارد از موفق نمونه

 جهیزاتت عملکرد و ایمنی به المللیبین استاندارد این الکتریکی: پزشکی

 اناطمین برای آزمایش و طراحی الزامات شامل و پردازدمی الکتریکی پزشکی

 Siemens شرکت استاندارد این طریق از. است کاربران و بیماران ایمنی از

Healthineers انندم پزشکی تصویربرداری هایدستگاه تولید در شرکت ینا 

MRI وCTScan ،استاندارد IEC60601گزارشات طبق. کندمی رعایت را ،

Siemens Healthineers عوارض نرخ است توانسته، استاندارد این رعایت با 

 . دده کاهش درصد نیم از کمتر به را خود تصویربرداری هایدستگاه از ناشی
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 استاندارد رعایت با پزشکی افزارهاینرم توسعه از موفق نمونه

IEC62304: اتالزام و پردازدمی پزشکی افزارهاینرم توسعه به استاندارد این 

 Philips شرکت. کندمی مشخص را افزارنرم حیات چرخه به مربوط

Healthcare استاندارد از، خود پزشکی افزارهاینرم توسعه رد IEC 62304 

 ،استاندارد این رعایت با که است داده گزارش شرکت این. کندمی پیروی

 و دهد کاهش درصد سی تا را خود افزارهاینرم توسعه زمان است توانسته

 . برساند نصف به را خطاها نرخ همچنین
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 (Certification Programs) اعتبارسنجی هایازبرنامه موفق نمونه

 رد CE Marking مانند اعتبارسنجی هایبرنامه پزشکی: تجهیزات ایبر

 ات کندمی کمک تولیدکنندگان به، متحده ایالات در FDA Approval و اروپا

 Abbott Laboratories شرکت. کنند تأیید را خود محصولات ایمنی و کیفیت

 به است توانسته، خود محصولات برای FDA و CE هایتأییدیه دریافت با

 پس تشرک این که است کرده گزارش. کند پیدا دسترسی المللیبین بازارهای

 درصد چهل تا جدیدش محصولات فروش، FDA و CE هایتأییدیه دریافت از

 . است یافته افزایش

 
  



 106 . . .  زاتیتجه تیفیو ک یها در استانداردسازها و فرصتفصل چهارم: چالش

 تجهیزات هایشرکت از شده آموخته هایدرس و هاشکست تحلیل

 استانداردها رعایت زمینه در پزشکی

 Johnson المللی بین شرکتهای گروه زءج که DePuy Synthes شرکت

Johnson: 1444 سال در ،DePuy Synthes بازگرداندن برای بزرگ فراخوان کی 

 این. کرد اعلام جانبی عوارض بالای نرخ دلیل به خود لگن و زانو پروتزهای

 باعث، کیفیت استانداردهای رعایت عدم و معیوب طراحی دلیل به محصولات

 این از دستگاه ۹۴،444 از بیش نهایت در. شدند بیماران برای جدی مشکلات

 زا درصد دوازده حدود، گزارشات طبق سرانجام و. شدند بازگردانده بازار به پروتزها

 ایهدرس. شدند جدی عوارض دچار، بودند کرده دریافت را پروتزها این که بیمارانی

 به ازنی و است مهم بسیار دقیق بالینی هایتست اهمیت که بود این شده آموخته

 ادامه در و محصولات نهایی تأیید از قبل ترطولانی و تردقیق بالینی آزمایشات انجام

 رضهع از پس بالقوه مشکلات شناسایی برای ترقوی نظارتی هایسیستم ایجاد

 . است برخوردار تولید در زیادی اهمیت از بازار به محصولات

 

 مورد در نادرست ادعاهای دلیل به که Theranos شرکت :Theranos شرکت

 و کوچک هایدستگاه از استفاده با خون هایآزمایش انجام در خود توانایی

 استانداردهای رعایت عدم دلیل به 144۸ سال در، بود مشهور قیمت ارزان
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 میلیارد ۹ حدود، خود اوج در Theranos شرکت. شد منحل علمی و اخلاقی

. رسید صفر به آن ارزش و شد مواجه شکست با نهایت در اما، داشت ارزش دلار

 دقیق اطلاعات ارائه اهمیت به توجه عدم و اطلاعات در صداقت و شفافیت عدم

 استانداردهای رعایت عدم وهمچنین مشتریان، گذارانسرمایه به شفاف و

 لاقیاخ و علمی استانداردهای رعایت بر تأکید گرفتن نادیده و اخلاقی و علمی

 . شد شرکت این انحلال باعث پزشکی محصولات توسعه در

 

 دلیل به Boston Scientific، 1444 سال در :BostonScientificشرکت

 پرداخت به مجبور خود Defibrillator هایدستگاه به مربوط مشکلات

 ندبود مواجه عملکرد در مشکلاتی با هادستگاه این. شد سنگین هایجریمه

 ۴44 حدود شرکت این. بیندازند خطر به را بیماران جان توانستندمی که

 دستگاه 144،444 از بیش و. کرد پرداخت جریمه عنوان به دلار میلیون

Defibrillator اهمیت به توجه عدم. شدند فراخوانی فنی نقص دلیل به 

 و اعتبارسنجی انجام به نیاز گرفتن نادیده و محصولات دقیق اعتبارسنجی

 یفیتک بر دقیق نظارت عدم همچنین و بازار به عرضه از قبل تردقیق آزمایشات
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 باعث لیدتو فرآیند در ترقوی کیفیت کنترل هایسیستم ایجاد جهت در تولید

 . شد شرکت این در مشکلات این

 

 Siemens Healthineers، 1444 سال در :Siemens Healthineers شرکت

 به منجر که شد مواجه MRI تصویربرداری هایدستگاه به مربوط مشکلات با

 از برخی رعایت عدم از ناشی مشکلات این. شد هامدل از برخی فراخوانی

 حتت MRI دستگاه 04،444 حدود فراخوان این در. بود ایمنی استانداردهای

 444 ودحد به فراخوانی این با مرتبط هایهزینه نهایت در و. گرفتند قرار تأثیر

 آموزش به نیاز فراخوان این از شده آموخته هایدرس. رسید دلار میلیون

 استانداردهای رعایت زمینه در کارکنان مداوم آموزش اهمیت و کارکنان مداوم

 جادای جهت در سازمان در کیفیت فرهنگ توسعه همچنین و کیفیت و ایمنی

  .بود خطاها وقوع احتمال کاهش برای سازمان سطوح تمام در کیفیت فرهنگ

 استانداردها رعایت اهمیت دهندهنشان شده ذکر هایشکست خوبم؛ دوستان

 هآموخت هاشکست این از که هاییدرس. هستند پزشکی تجهیزات صنعت در

 یجادا و، دقیق اعتبارسنجی، مستمر نظارت، شفافیت به نیاز شامل، اندشده

 کاهش به تواندمی نکات این رعایت. است هاسازمان در کیفیت فرهنگ

 . کند کمک مشتریان اعتماد افزایش و هاریسک





 

 پنجم فصل

 کیفیت کنترل و سازیداردناستا

 پزشکی تجهیزات محصولات در

 ولاتمحص در کیفیت کنترل و استانداردسازی: پنجم فصل

 پزشکی تجهیزات
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 زمینه در کار توسعه و اندازی راه برای بازار تحقیقات و پژوهش

 استانداردی فرمت یک در پزشکی تجهیزات

 و اتتغییر و است پویا بسیار آن ویژه ساختار بخاطر پزشکی تجهیزات بازار

 کیی بازار تحقیقات و پژوهش، بنابراین. دهندمی رخ آن در بالا سرعت با نیازها

 پزشکی تجهیزات زمینه در شما کار و کسب رشد و اندازیراه در مهم اصول از

 فعالیتهای اجرایی هایروند مورد در جدید اطلاعات باید همواره. بود خواهد

 بازار تحولات و هدف جامعه نیازهای، رقبا فعالیت چگونگی، هاهحوز این

 لتحلی و دقیق بررسی با، آن اساس بر و آورید بدست را پزشکی تجهیزات

 طراحی را خود سازمان مناسب استراتژی ادامه در اطلاعات این هایورودی

 اختشن، پزشکی تجهیزات صنعت بازار پژوهش در قدم اولین راه این در. کنید

 سیبرر با توانمی، منظور این برای. است شما برای هدف بازار تقاضای و نیازها

 درباره موجود هایگزارش و دولتی مراکز طریق از آماری شده منتشر اطلاعات

 رسانی بروز و تغییرات، پزشکی تجهیزات محصول مصرف بازار رشد نرخ

 زاتتجهی عرضه و نگهداری، تولید به مربوط مقررات و قوانین پیرامون اطلاعات

 دنآور دست به ادامه در، سلامت صنعت در رقابت تحلیل همچنین و، پزشکی

 شناخت از بعد. کنید آغاز تان سازمان اهداف توجه با را لازم و کلیدی اطلاعات

 داشتن با توانیدمی شما حالا، تان سازمان برای هدف بازار تقاضای و نیازها

 هعرض و تولید صنعت در رقابت درست شکل تحلیل به مفید اطلاعات این

 . بپردازید آنها نهایی بررسی و نموده پیدا را پزشکی تجهیزات

 هاییشاخص شامل تواندمی شما سازمان در مفید هایتحلیل این تمامی

 که اشدب حیاتی هایتحلیل بررسی و تفسیر جهت درای کننده تعیین مختلف

  ام: پرداخته آنها از تعدادی معرفی به ادامه در
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 نهاآ تاثیرات و بازار در شما رقبا عملکرد و رفتار دقیق و درست بررسی -الف

 خصوصیات تحلیل سپس و بررسی و شما سازمان هدف مصرف بازار بر

 تجهیزات محصولات فروش هایآل ایده به رسیدن جهت در آنها عملکردی

 ررسیب شامل تواندمی هابررسی این. بود خواهد کار و موثر بسیار تان پزشکی

 در الاریس شایسته سیستم بررسی، رقبا مدیران بررسی، رقبا انسانی نیروی

 قاطن بررسی، رقیب سازمان فروش و بازاریابی سیستم بررسی، رقیب سازمان

 رایب رقبا سازی اعتماد هایروش، شان راه نقشه سیستم در رقبا ضعف و قوت

 شبکه در مصرف جامعه نمودن وفادار و جذب سیستم بررسی، کالا فروش

 . نمود اشاره رقبا فروش

، ضعف، قوت نقاط همن یا SWOT هاتهدید و هافرصت تحلیل و بررسی -ب

 رفط از دقیق بصورت بایستی نهایت در که تان سازمان وتهدیدهای هافرصت

 رد نهایت رد و. گردد ترسیم درست و بینانه واقع کاملا بصورت شما سازمان

 . شود گرفته بکار شما سازمان راه نقشه در و بررسی، توجه مورد
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، اجتماعی، اقتصادی، سیاسی هایبررسی شامل که PESTEL تحلیل -ج

 هاکتشر، علاوه به. باشدمی قانونی و محیطی زیست، تکنولوژیکی و فناوری

، کنندمی فعالیت آن در که محیطی بررسی برای ابزاری عنوان به پستل مدل از

 استفاده، کنند شروع آن در را ایپروژه یا خدمات، محصول دارند قصد یا

 ارقر سازمان کنترل از خارج که است عواملی دربرگیرنده مدل این. کنندمی

 ایدنم اتخاذ عوامل این با همزیستی برای هاییاستراتژی باید سازمان و دارند

  .شود ترسیم بدرستی شما کار و کسب پروژه اجرای عملیاتی فرآیند تا

 

 مدلی رب مبتنی که "پورتر" رقابتی نیروی پنج اساس بر تحلیل و بررسی -ه

 تجزیه و شناسایی دهندمی شکل را صنعت هر که رقابتی نیروی پنج که است

 . کندمی تحلیل و
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، شرکت یک رقبای قدرت و تعداد شامل "پورتر" رقابتی نیروی پنج

 محصولات و مشتریان، کنندگانتامین، بازار در جدید بالقوه هایشرکت

 حلیلت و تجزیه. گذارندمی تأثیر شرکت سودآوری بر که باشدمی جایگزینی

 تمزی افزایش نیز و کار و کسب استراتژی هدایت برای تواندمی نیرو پنج

 . رود کار به هاآن رقابتی

 توانندب تا کنندمی کمک پزشکی تجهیزات حوزه کار و کسب به هاتحلیل این

 ار سازمان ضعف و قوت نقاط، کنند شناسایی را رقبا رقابتی مزیت و قدرت

 کار و کسب هدف بازار در رقابت برای مناسب هایاستراتژی و بشناسند

 تحلیل و بازار تقاضای و نیازها شناخت از پس. کنند تعیین را پزشکی تجهیزات

 در و کنندگان توزیع تحلیل به توانمی، پزشکی تجهیزات صنعت در رقابت

 هدف بازار شناسایی شامل تواندمی تحلیل این. پرداخت مشتریان نهایت

 ضعف و قوت نقاط شناسایی، هدف مشتریان یا و بیماران عمقی تحلیل، مصرف

 جهیزاتت کالای خرید گیرندگان تصمیم و مشتریان رفتار تحلیل و مشتریان

 . باشد پزشکی
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 هترب تا کنندمی کمک سلامت صنعت حوزه در کار و کسب به هاتحلیل این

 و است سلامت جامعه نیاز مورد بازار در پزشکی تجهیزات نوع چه که بفهمند

 ار خرید گیرندگان تصمیم و مشتریان، بیماران نیازهای توانندمی چگونه

 . کنند برآورده

 یک ایجاد در بازار تحقیقات و پژوهش، تجربه طبق که بدانیم باید، نهایت در

 کار و کسب به تواندمی ایران در پزشکی تجهیزات زمینه در مفید کار و کسب

 رتبصو و بدرستی بتوانیم را بازار رشد روند تا کند؛ کمک رشته این در ما

 . نماییم تحلیل و بررسی واقعی
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 دقیق بررسی شامل توانندمی همچنین، عرصه این در کاربردی هایپژوهش

 کالای مصرف و توزیع، نگهداری، حمل، تولید مقررات و قوانین تغییرات در

 و، کار و کسب اولیه سالهای در بازار رشد روند تحلیل، پزشکی تجهیزات

 ندهآی در تر طولانی سالهای برای سلامت صنعت بازار رشد روند بینیپیش

 کارهای و کسب بخصوص و شما کار و کسب به اطلاعات این عملا و. باشند

 داومت و توسعه و رشد برای تری مناسب هایاستراتژی تا کنندمی کمک نوپا

 و دتولی زمینه در تحقیقات. کنند تعیین پزشکی تجهیزات بازار در حیات

 در رحضو عبارتی به یا میدانی طریق از معمولاً بازار پزشکی تجهیزات مصرف

 اتفاق دقیق بطور مصرف بازار بررسی، توزیع بازار بررسی، درمانی مراکز

 . افتدمی

 مرکز مانند قانونی مراجع از آماری اطلاعات دریافت با مواردی در همچنین و

، صنعت وزارت، تحقیقات و علوم وزارت، درمان و بهداشت وزارت، کشور آمار

 . است پذیر امکان هاسازمان و هاخانه وزارت دیگر و گمرک سازمان
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 کیفیت با خدمات و محصولات ارائه

 لذا، ودش سپرده فراموشی به نباید که است اصلی آن تداوم و محصول کیفیت

 بلقا کیفیت با مشتری واقعی نیازهای بر مبتنی خدمات و محصولات ارائه

 تجهیزات توزیع و عرضه، حمل، نگهداری، تولید زمینه در هدف بازار در قبول

 بر تقیممس تأثیر دلیل به صنعت این. است برخوردار بالایی اهمیت از پزشکی

 انواع مستمر و دقیق رعایت نیازمند، جامعه بیماران و افراد زندگی و سلامت

 و بوده شده تدوینای منطقه و المللی بین کیفی و محصول استانداردهای

 . باشدمی مصرف تا تولید مراحل تمامی در بالا بسیار توجه نیازمند

 
 رخیب به خوبم دوستان شما بیشتر آشنایی و مطلب بهتر درک جهت ادامه در

 زمینه در کیفیت با خدمات و محصولات ارائه در تاثیرگذار و مهم عوامل از

 شتربی بین این در تا، پرداخت خواهیم پزشکی تجهیزات انواع فروش و تولید

 . شویم وارد کار و کسب این عمق به
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  کیفیت با مواد از استفاده -الف

 کیفیت با مواد از استفاده که گردیده باعث آن اهمیت و پزشکی تجهیزات تولید

 که راچ. باشد اهمیت با بسیار پزشکی تجهیزات تولید در بالا استانداردهای و

 و لازم یداستاندار هایگواهینامه و هاتأییدیه دارای باید حتما اولیه مواد این

 و نظرات تحت و باشند خارجی و داخلی صلاحیت تایید مراکز تایید مورد

 بهداشت وزارت طرف از شده تعیین مراکز در واقع مستمر هایآزمون انجام

 . گیرند قرار

 
 طبق تولیدی پزشکی تجیهزات محصولات اغلب دانیدمی چنانکه

 مواد نوع در مخصوص مدیکال گریدهای از باید حتما جهانی استانداردهای

 رهمخاط به آنها با مواجه در کاربران و بیماران سلامت تا گردد؛می تولید اولیه

 . نیافتد

 انانس بدن با تماس در یا و بدن درون در استفاده در محصولات این سازگاری

 تیبایس ناظر قانونی هایسازمان و است شده تعریف خاصی استانداردهای طبق
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 را کیپزش محصولات این تولید، شده تدوین هایدستورالعمل طبق و بدرستی

 . کنند نظارت

 مقررات و استانداردها رعایت -ب

 دهااستاندار رعایت، پزشکی تجهیزات صنعت در، نمودم اشاره هم قبلا چنانکه

 و مهم بسیارای منطقه و المللی بین شده تدوین مقررات و هادستورالعمل و

 . است حیاتی درمان کادر همچنین و کاربر و بیمار سلامت برای

 
 اب باید پزشکی تجهیزات، سلامت بخش محصولات انواع عرضه و تولید در

 آمریکا( دارو و غذا )اداره FDA استانداردهای مانند المللیبین استانداردهای

 با تطابق برای )علامتی CE نشان و اروپا اتحادیه هایاستاندارد همچنین و

. دباشن داشته کامل سازگاریای منطقه استانداردهای و اروپا( اتحادیه مقررات

 . نماید استفاده آنها از کامل اطمینان با بتواند کننده مصرف تا

 طتوس استانداردهایی جداگانه بصورت پزشکی تجهیزات انواع برای معمولاً

 هک شده تدوین ایران استاندارد موسسه یا و المللی بین استانداردی مراجع
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 دهش مشخص استانداردها این در کالاها این مصرف و فروش فرآیند تا تولید

 است

 نوآورانه فناوری و طراحی -ج

 است مواردی جزو نیز پزشکی تجهیزات تولید در نوآورانه فناوری و طراحی

 توجه مورد باید و بوده برخوردار صنعت این در ویژه توجه و اهمیت از که

 یک شروع برای پزشکی تجهیزات توزیع و تولید حوزه در که هاییشرکت

 صادیاقت فرآیند یک ایجاد هایپایه تا گیرد قرار، نمایندمی اقدام کار و کسب

 . شود گذاشته نوآوری اصل رعایت با و بدرستی

 
 هانج هایکارخانه در تولیدی پزشکی تجهیزات که: گفت باید خلاصه بطور

 تصمیم و بیماران و پزشکان نیازهای که شوند طراحی ایگونه به باید

 اربردک به بنا و مستمر بصورت را پزشکی تجهیزات کالای خرید گیرندگان

، رکارآمدت و بهتر هایدرمان ارائه به و شده بروز روز هر و بخشند بهبود محصول

 هر دقت مورد باید فرآیند این. نماید کمک بیماران برای تر نوین و تر آسان

 طریق از مدونای برنامه و گرفته قرار کندمی فعالیت زمینه این در که سازمانی
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 تواندمی نوآوری راه نقشه این. شود تعریف سازمان آن برای 4۴1۸0 ایزو

 تواندب شرکت آن که کند قوی چنان را پزشکی تجهیزات شرکت یک هایریشه

 . دهد ادامه جامعه در مثبت فعالیت یک به آینده سالهای

 مستمر کیفیت کنترل -ه

، ارشانب، استریل، بندی بسته، تولید مراحل همه در مستمر کیفیت کنترل

 المللی بین مربوطه هایاستاندارد طبق پزشکی تجهیزات توزیع و حمل

 مخصوصا و کار و کسب صاحب یا و کننده شروع مدنظر بایدای ومنطقه

 . گیرد قرار پزشکی تجهیزات هایکارخانه

 
 پیگیری و ریزی برنامه قابل هاشرکت در 4۴1۸0 ایزو فرآیند در که موضوع این

 مستمر و دقیق انجام، خاص استانداردهای رعایت شامل تواندمی است

 لپرسن مستمر آموزش، تولیدی محصول و اولیه مواد برای کیفیت هایآزمون

 زا استفاده و کیفی مستمر هایبازبینی، سازمان در شان وظایف با مواجه در
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، ندیب بسته، مونتاژ، تولید فرآیندهای طول در کیفیت کنترل جدید هایروش

 . شود پزشکی تجهیزات توزیع و حمل، نگهداری، استریل

 فروش از پس خدمات -و

 تولید در نیز کارا بصورت و ایحرفه و قوی فروش از پس خدمات ارائه 

 اجرای فرآیند در نیز موضوع این. است مهم بسیار پزشکی تجهیزات

 شامل معمولاً و است بوده مدنظر مربوطه اجرایی هایبخش در 4۴1۸0ایزو

 مناسب فنی پشتیبانی و یدکی قطعات ارائه، نگهداری و تعمیر، کاربران آموزش

 فروش از پس خدمات ارائه. باشدمی پزشکی تجهیزات محصول یک برای

 به ناب پزشکی وسیله یا و دستگاه نوع به بنا مدونای برنامه داشتن نیازمند

 . شودمی گرفته نظر در محصول همان برای شده تعیین هایاستاندارد
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 متخصصان و پزشکان با همکاری -ز

 فادهاست اصلی کاربران بعنوان سلامت حوزه متخصصان و پزشکان که آنجا از

 و همکاری لذا شوند؛می شناخته صنعت این در پزشکی تجهیزات از کننده

 هیزاتتج توزیع و تولید و طراحی فرآیند در متخصصان و پزشکان با هماهنگی

 انجام و شناخت و نظرات رعایت و استفاده. است کارا و مهم بسیار پزشکی

 طراحی همچنین و محصول از مناسب کاربری در باید آنها واقعی نیازهای

 قرار ظرمدن پزشکی تجهیزات توزیع و استریل، بندی بسته، تولید، صنعتی

 کادر و کنندگان مصرف نیاز با مطابق شده تولید محصول نهایت در تا. گیرند

 . شود عرضه مصرف بازار به درمان
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 صحیح رسانی اطلاع -ح

 وضوعم، سلامت صنعت در پزشکی تجهیزات عرضه و تولید در دیگر مهم بخش

 خدمات و پزشکی تجهیزات محصولات مورد در دقیق و صحیح رسانی اطلاع

 و بکس صاحب مدنظر باید که باشدمی کاربران برای زمینه این در شده ارائه

 لیدتو محصولات درباره دقیق اطلاعات ارائه. گیرد قرار پزشکی تجهیزات کار

 راهنمای، محصول از استفاده در ممکن عوارض و مزایا، پزشکی تجهیزات شده

 نندهک مصرف یا و اپراتور، پزشک به باید مورد به بنا لازم هشدارهای و استفاده

 . شود ارائه

 
 ائهار به توانندمی پزشکی تجهیزات کنندگان تولید، عوامل این رعایت با

 امر این. بپردازند صنعت این در اعتماد قابل و کیفیت با خدمات و محصولات

 کمک ارک و کسب رقابتی موقعیت حفظ و مشتریان رضایت افزایش به تنها نه

 برای. اردد نیز افراد زندگی و سلامت بهبود در مستقیم تأثیر بر بلکه، کندمی

 تولید و طراحی هایاستاندارد مانند مواردی به، هدف این به دستیابی
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، ناسبم کیفیت کنترل، پزشکی تجهیزات صنعت الزامات با مطابق محصولات

 ویژه توجه باید مشتریان با قوی روابط ایجاد و فروش از پس خدمات ارائه

 ارداستاند و محصول نوع به بنا شده تدوین المللی بین هایاستاندارد. نمود

 . باشدمی صنعت این در اساسی الزامات از 4۴1۸0 ایزو

 

 استانداردی مقررات رعایت و بازرسی

 ینا با گردد تولید لازم دقت با باید پزشکی تجهیزات محصول که حالی در

 سیارب پزشکی تجهیزات توزیع و تولید حین در مقررات رعایت و بازرسی حال

 محصولات تولید در متعدد هایاستاندارد وجود با زیرا، است اهمیت حائز

 اطمینان و عمومی سلامت از حفاظت منظور به مقررات و قوانین این پزشکی

 . شودمی گرفته بکار پزشکی تجهیزات ایمنی و کیفیت از
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 لیک مقررات از برخی، است تری کامل توضیحات نیازمند بخش این که آنجا از

 4۴1۸0یزوا طبق و دقیق بصورت پزشکی تجهیزات کننده تولید توسط باید که

 . ام پرداخته بیشتر بدان ادامه در شوند گرفته نظر در

 صنعت این در و شد اشاره بدان چنانکه :هاراهنمایی و استانداردها -الف

 تانداردهااس باید پزشکی تجهیزات کننده توزیع و کنندگان تولید، است واضع

 تانداردهااس. کنند رعایت را پزشکی تجهیزات توزیع و تولید به مربوط الزامات و

 دارو و غذا سازمان مانند المللیبین و ملی معتبر هایسازمان توسط معمولاً

 وتعیین تدوین (ISO) المللیبین استانداردهای وسازمان (FDA) آمریکا

 اصخ محصول به مربوط یا و عمومی بشکل تواندمی هااستاندارد این. شوندمی

 نندهتولیدک خاص استاندارد تدوین صورت در که. باشند شده تدوین و تعریف

 تهداش معتبر مرجع یک از را محصول آن جهانی استاندارد با انطباق باید حتما

 . باشد
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 به بنا نیزای ویژه هایدستورالعمل یا و خاص استانداردهای موارد بعضی در

 . شودمی گرفته درنظر محصولات این برای کشوری یا و منطقه هر

 و آزمون فرآیندهای باید کنندگان تولید :کیفیت ارزیابی و آزمون -ب

 یزوا هایاستاندارد طبق خود پزشکی تجهیزات تولید در را کیفیت ارزیابی

 هایآزمون، اولیه مواد هایآزمون شامل موارد این. کند سازیپیاده 4۴1۸0

 توانمی هاآزمون این جمله از. است محصول نهایی هایآزمون و تولید فرآیند

 این .نمود اشاره میکروبی آزمون، زایی حساسیت آزمون، استریلیتی آزمون به

 موسسه تایید مورد هایآزمایشگاه یا و تولیدکننده توسط معمولاً هاآزمون

 ارزیابی هایآزمون این. پذیردمی انجام درمان و بهداشت وزارت و استاندارد

 . است اجرا قابل استانداردها در شده مشخص زمانی هایدوره در کیفیت

 هستند؛ موظف کنندگان تولید :اطلاعات ثبت و دادن گزارش -ج

 به را پزشکی تجهیزات محصول ایمنی و کیفیت به مربوط هایگزارش

 موسسه، پزشکی تجهیزات کل اداره جمله از مربوطه نظارتی هایسازمان
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 هایبازده در وزارتخانه هر هایدستورالعمل طبق صنعت وزارت و استاندارد

 . نماید ارائه شده مشخص زمانی

 
 ربوطم اطلاعات باید پزشکی تجهیزات حوزه در کار و کسب متقاضی، همچنین

 قوانین طبق مناسب هایداده پایگاه در را خود پزشکی تجهیزات محصول به

 ثبت، imed سامانه در ثبت شامل معمولاً هاپایگاه این. نماید ثبت ایران کشور

 لمحصو شرایط و نوع به بنا هاپایگاه دیگر در ثبت و یاب بهین سامانه در

 . باشدمی پزشکی تجهیزات

 کشور داخل و خارج در شده ساخته پزشکی تجهیزات :گذاریبرچسب -د

 جهانی شده تدوین هایاستاندارد با مطابق مناسب برچسب دارای باید ایران

 کل اداره جمله از و دولتی هایسازمان توسط کهای منطقه هایاستاندارد و

 به مربوط اطلاعات شامل که، باشند است شده مشخص پزشکی تجهیزات

 یا و لازم هشدارهای و تولید تاریخ، سریال شماره، محصول نام، کننده تولید

 بقط پزشکی تجهیزات کل اداره طریق از هادستورالعمل این. است انقضا تاریخ
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 زا تولیدکنندگان وبه تهیه داخلی کارشناسان نظرات و جهانی هایاستاندارد

 . گرددمی ابلاغ مشخصی هایالعملردستو طریق

 

 یکی پزشکی تجهیزات محصول از استفاده آموزش همیشه :آموزش ارائه -ه

 هیزاتتج تولیدکنندگان. باشدمی تولیدی یوسیله هر کاربا اساسی ارکان از

 جهیزاتت کاربران به باید محصولات کنندگان تولید دیگر همانند، هم پزشکی

 ارائه را کامل بطور محصول از استفاده جهت در را لازم هایآموزش پزشکی

 نمایند فادهاست مدنظر پزشکی تجهیزات از درستی به بتوانند کاربران تا، نمایند

 بر نظارت و هاآموزش. کنند برآورده گونه بدین را بیماران بالینی احتیاجات و

 هایدستورالعمل و هابرنامه، ها فرم چهارچوب در معمولاً آنها اجرای

 صورت نهایی بررسی مورد و انجام، تدوین سازمان یک در 4۴1۸0ایزو

 . پذیردمی
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 ظممن بازرسی و نظارت باید کشور نظارتی هایسازمان :بازرسی و نظارت -و

 هک شود حاصل اطمینان تا دهند انجام پزشکی تجهیزات توزیع و تولید بر

 کل اداره طریق از بهداشت وزارت. شوندمی رعایت درستی و دقت به مقررات

 امور و کار وزارت، صنعت وزارت، استاندارد موسسه، پزشکی تجهیزات

 . باشدمی ایران در هابازدید این مسئول، اجتماعی

  
 و لحم، استریل، بندی بسته، مونتاژ، تولید در مقررات و قوانین این رعایت

 و جامعه عمومی سلامت حفظ منظور به پزشکی تجهیزات توزیع و نقل

 ازمانس یک توسط شده تولید پزشکی تجهیزات ایمنی و کیفیت از اطمینان

 اتمقرر رعایت، پزشکی تجهیزات عرضه و تولید در. است اهمیت حائز بسیار

 استانداردهای رعایت بصورت صنعت این به مربوط استانداردهای و

 لاقب چنانکه و. است ضروری بسیار امریای منطقه و المللی بین هایسازمان

 توجه مورد 4۴1۸0 ایزو هایدستورالعمل طبق باید شد داده توضیح کامل

 و مقررات مورد در کامل اطلاعات. شود واقع تولیدکننده هایسازمان

 وندر بهبود منظور به توسعه و تحقیق و منظم هایبازرسی انجام، استانداردها

 وسطت باید که هستند حساسی اصول از، پزشکی محصولات کیفیت و تولید

. ودش رسانی بروز ایران کشور در ذیصلاح مراجع با ارتباط در حوزه این فعالان
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 طرف از محصول بهتر ارائه جهت در دائم هادستورالعمل و استانداردها که چرا

 . شودمی رسانی بروز مراجع این

 
 کشور در موارد این بر نظارت اصلی مرجع نمودم؛ اشاره بدان هم قبل چنانکه

 تجهیزات کل اداره طریق از "پزشکی آموزش و درمان بهداشت وزارت" ایران

 طمحی اداره، تجارت معدن صنعت وزارت، ایران استاندارد ملی سازمان، پزشکی

 از بعضی در و مجوزها ملی درگاه، اجتماعی امور و کار و رفاه وزارت، زیست

 . باشدمی ناریه هیئت و دفاع وزارت محصول نوع به بنا مواقع

 و MDR و MDD پزشکی تجهیزات هایدستورالعمل با آشنایی

 آنها هایتفاوت

. دارند دافرا زندگی کیفیت و سلامت بهبود در حیاتی نقش پزشکی تجهیزات

 برخوردار ایویژه اهمیت از تجهیزات این بر نظارت و تنظیم، دلیل همین به

 یپزشک تجهیزات تنظیم برای اصلی دستورالعمل دو، اروپا اتحادیه در. است

 تجهیزات مقررات و (MDD) پزشکی تجهیزات دستورالعمل دارد: وجود
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 هایتفاوت و دستورالعمل دو این بررسی به مقاله این رد (MDR) پزشکی

 . پردازدمی هاآن

 

 Medical Device :(MDD) پزشکی تجهیزات دستورالعمل -0

Directive پزشکی تجهیزات دستورالعمل (MDD) به 4۹۹۴ سال در که 

 در کیپزش تجهیزات بر نظارت و تأسیس برای قانونی چارچوب، رسید تصویب

 و ،تولید، طراحی به مربوط الزامات شامل دستورالعمل این. بود اروپا اتحادیه

 و ایمنی تضمین اشاصلی هدف MDD. شودمی پزشکی تجهیزات بازاریابی

 . بود کنندگانمصرف برای پزشکی تجهیزات کارایی

  ::MDD کلیدی هایویژگی

 کلاس دسته چهار به را پزشکی تجهیزات MDD :تجهیزات بندیطبقه -

I ،IIa ،IIb ،و III دارند خاصی الزامات کدام هر که کندمی تقسیم . 

 از گواهینامه به نیاز III و II کلاس تجهیزات برای گواهینامه: صدور -

 . دارد وجود (Notified Bodies) تطابق ارزیابی هایسازمان
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 با مرتبط هایریسک ارزیابی به موظف تولیدکنندگان ریسک: مدیریت -

 . هستند خود محصولات

 Medical Device Regulation :(MDR) پزشکی تجهیزات مقررات -0

 جایگزین و شد تصویب 1447 سال در (MDR) پزشکی تجهیزات مقررات

MDD نهزمی در جدید هایچالش به پاسخگویی منظور به مقررات این. گردید 

 افزایش هدف با. MDR است شده ایجاد پزشکی تجهیزات کارایی و ایمنی

 . ستا شده طراحی پزشکی تجهیزات صنعت در پذیریمسئولیت و شفافیت

 :MDR کلیدی هایویژگی 

 و تولیدکنندگان روی بر بیشتری نظارت MDR:نظارت تقویت -

 . کندمی اعمال پزشکی تجهیزات کنندگانتوزیع

 دسترس در باید محصولات درباره بیشتری اطلاعات شفافیت: افزایش -

 . گیرد قرار عموم

 ثباتا برای ترقوی بالینی هایداده ارائه به نیاز بالینی: هایداده به توجه -

 . محصولات کارایی و ایمنی

 پس ریپیگی و ریسک مدیریت الزامات تقویت پیشرفته: ریسک مدیریت -

 . فروش از

 MDR و MDD اینکه وجود با :MDR و MDD بین کلیدی هایفاوتت -3

 هاآن بین مهمی هایتفاوت اما، پردازندمی پزشکی تجهیزات تنظیم به دو ره

 :دارد وجود
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 :قانونی چارچوب -الف

 - MDD لیم قوانین در را آن باید عضو کشورهای که است دستورالعمل یک 

 . کنند سازیپیاده خود

 - MDR اتحادیه عضو کشورهای تمامی در مستقیماً که است مقررات یک 

 . است اجرا قابل اروپا

 :ارزیابی و نظارت ب:

 . بودند ترساده نسبتاً نظارتی فرآیندهای، MDD در - 

 - MDR دارد تولیدکنندگان روی بر بیشتر نظارت و تردقیق ارزیابی به نیاز . 

 :بالینی هایداده -ج

 - MDD داشت کمتری بالینی هایداده به نیاز . 

 - MDR هایداده طریق از کارایی و ایمنی از تریقوی شواهد ارائه به نیاز 

 . دارد بالینی

 :ریسک مدیریت -د

 . بودند محدودتر MDD در ریسک مدیریت الزامات - 

 . باشدمی ریسک مدیریت برای تریگیرانهسخت MDR الزامات -

 :شفافیت -ه

 - MDD دادمی قرار دسترس در محصولات به راجع کمتری اطلاعات . 

 - MDR دارد محصولات درباره اطلاعات شفافیت افزایش به نیاز . 
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 اروپا اتحادیه تلاش دهندهنشان MDR مقررات به MDD دستورالعمل از تغییر

 یهاچالش به توجه با. است پزشکی تجهیزات کارایی و ایمنی بهبود برای

 .رسدمی نظر به ضروری تغییرات این، پزشکی تجهیزات صنعت در جدید

 با قمطاب را خود فرآیندهای و شوند آشنا جدید الزامات با باید تولیدکنندگان

MDR این صلیا سوال اما و. بمانند باقی رقابتی بازار در بتوانند تا کنند روزبه 

، لهب گفت: باید پاسخ در است؟ رسیده پایان به MDD زمانی دوره آیا که است

 مقررات. است شده منقضی (MDD) پزشکی تجهیزات دستورالعمل از استفاده

 رسمی طور به، رسید تصویب به 1447 سال در که (MDR) پزشکی تجهیزات

 به این. گردید اجرایی کامل طوربه 1414 مه 14 از و شده MDD جایگزین

 در کیپزش تجهیزات کنندگانتوزیع و تولیدکنندگان تمامی که معناست این

 اساس بر توانندنمی دیگر و کنند رعایت را MDR الزامات باید اروپا اتحادیه

MDD رراتمق با مطابق باید پزشکی تجهیزات تمامی، بنابراین. کنند عمل 

 برای ایدب تولیدکنندگان ترتیب بدین و. شوند گواهینامه و تأیید MDR جدید

 مستندات و کرده روزبه را خود فرآیندهای، MDR الزامات با انطباق از اطمینان

 نیقانو مشکلات به منجر تواندمی مقررات این رعایت عدم. کنند تهیه را لازم

 . شود بازار به ورود در توانایی عدم و



 

 ششم فصل

 استانداردسازی و کیفیت کنترل، ایمنی

 پزشکی محصولات کاربردی طراحی در

 رد استانداردسازی و کیفیت کنترل، ایمنی: ششم فصل

 پزشکی محصولات کاربردی طراحی
  



 یپزشک یدر مهندس تیفیو ک یاستانداردساز 135

 کیفیت کنترل هایتکنیک

 محصولات کیفیت بهبود برای مختلفی هایتکنیک، پزشکی صنعت در

 لفمخت هایاستاندارد طبق متدها این که. شودمی استفاده پزشکی تجهیزات

 نترلک هایتکنیک این از برخی شودمی گرفته بکار و تهیه صنعتی این در

 رارق توجه مورد دقیق پزشکی تجهیزات تولید و طراحی در باید که کیفیت

  پرداخت: خواهیم آن به ادامه در گیرد

 رب که است ژاپنی مدیریتی فلسفه یک Kaizen: Kaizen کازن روش -الف

 تجهیزات زمینه در. دارد تأکید خدمات و محصولات، فرآیندها مستمر بهبود

 :باشد زیر موارد شامل تواندمی Kaizen، پزشکی

 برای مختلف کارکنان از متشکل هاییگروه تشکیل بهبود: هایتیم تشکیل

 . هاحلراه پیشنهاد و مشکلات شناسایی

 . کارایی ودبهب برای تغییرات پیشنهاد و ضعف نقاط شناسایی فرآیندها: تحلیل

 به نسبت آنها آگاهی افزایش برای کارکنان مداوم آموزش کارکنان: آموزش

 . کیفیت

 را Kaizen هایتیم تواندمی پزشکی تجهیزات تولید شرکت یک مثال برای

 زمان تا دهد تشکیل محصولات بندیبسته فرآیند سازیبهینه و بررسی برای

 . دکن حفظ را بندیبسته کیفیت حال عین در و دهد کاهش را بندیبسته

 اب که پزشکی تجهیزات تولید مستمردر بهبود فرآیند :PDCA چرخه -ب

 پیوسته بهبود PDCA (Plan- Do- Check- Act) مانند هایروش از استفاده

 ساده رویکرد یک PDCA چرخه. کندمی ایجاد تولید فرآیندهای در را مداوم و

 کسب روش این. دهدمی ارائه تغییرات مدیریت و مشکلات حل برای مؤثر و

 ند؛کنمی ارایه تغییر باید آنچه مورد در هاییفرضیه تا سازدمی قادر را هاوکار
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 تجهیزات برای پیوسته بازخورد حلقه یک در را هافرضیه این، کنند ایجاد

 دست به ارزشمندی دانش و یادگیری نهایت در و گرددمی آزمایش پزشکی

 . آوردمی

 
 هایپیشرفت، شرکت سطح در کاری هایروش و هارویه روزرسانیبه از قبل

 چهار از PDCA چرخه. کندمی ترویج و بررسی کوچک مقیاس در را آزمایشی

 :است شده تشکیل قسمت

 شناسایی پزشکی تجهیزات صنعتی طرح در را مشکل :ریزیبرنامه -0

 آوریجمع پزشکی تجهیزات مصرف بازار از را مربوطه هایداده، کنیممی

 را یهایفرضیه حالا کنیم؛می درک و بررسی را مشکل اصلی علت و کنیممی

 درنظر باشند باشند شده مشکل باعث است ممکن که مسائلی مورد در

 . کنیم آزمایش را یک کدام که گیریممی تصمیم سپس و گیریممی

 گیریاندازه یک مورد در گیریتصمیم حل؛ راه یک اجرای و توسعه :انجام -0

 و هبالقو حل راه تعیین و نتیجه و آزمایش، آن اثربخشی سنجش برای علمی
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 بخش این در را پزشکی تجهیزات محصول مورد در هاآزمون نتایج گیریاندازه

 . برسیم نما پزشکی تجهیزات محصول در خوبی وضعیت به تا. کنیم دنبال باید

 به مربوط هاداده از بعد و قبل مقایسه طریق از را نتایج باید حالا :بررسی -3

 الاح کنیم؛می مطالعه را نتیجه ادامه در و. کنیممی بررسی بازخوردها و آزمون

 فرضیه این آیا که کنیممی گیری تصمیم و گیریممی اندازه را پروژه اثربخشی

 ؟خیر یا شودمی تأیید

 مورد در را پروژه تیم اعضای دیگر، کنیم مستند را نتایج باید حالا :عمل -4

 آینده PDCA هایچرخه برای هاییتوصیه و، کنیممی آگاه فرآیند تغییرات

 لمشک، نه اگر. کینممی اجرا را آن، بود آمیزموفقیت حل راه اگر. دهیممی ارائه

 تکرار دوباره را PDCA چرخه گونه بدبن و کنیم برطرف باید را بعدی

 . نماییممی

 

 Six Sigma و Lean همان یا DMAIC روش -ج

 ودبهب برای که است داده بر مبتنی کیفیت استراتژی یک DMAIC روش

 یجدای بخشی این. شودمی استفاده پزشکی تجهیزات محصول در فرآیندها

 کی عنوان به تواندمی کلی طور به اما، است سیگما شش طرح یک از ناپذیر



 131 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 فرآیند ودبهب ابتکارات سایر از بخشی عنوان به یا مستقل کیفیت بهبود روش

 و Lean هایروش از استفاده. شود اجرا پزشکی تجهیزات تولید و طراحی در

Six Sigma تجهیزات تولید فرآیندهای در خطاها کاهش و کارایی بهبود برای 

 سیبرر مورد فرآیند این اساسی بخش پنج ادامه در. است مهم بسیار پزشکی

 گرفت: خواهد قرار

 

 را مشکلی چه که؛ بپرسید خود از باید حالا :(Define) کردن تعریف -0

 شش ناب بهبود فرآیند از مرحله اولین کردن تعریف کنید؟ برطرف خواهیدمی

 پزشکی تجهیزات محصول ارایه پروژه تیم، مرحله این طول در. است سیگما

 رسیمت را فرآیند از بالایی سطح نقشه، کندمی تهیه را پروژه برای منشور یک

 . کندمی روشن را فرآیند مشتریان نیازهای ترتیب بدین و کندمی

 



 یپزشک یدر مهندس تیفیو ک یاستانداردساز 110

 این گیری اندازه که؛ بپرسید خود از باید حالا :(Measure) گرفتن اندازه -0

 چقدر آمده بوجود مشکل وسعت شود؟می انجام چگونه حاضر حال در فرآیند

 تولید و طراحی پروژه عمر طول در هاداده گیریاندازه که دانیممی است؟

 و فرآیند سلامت کلیدی هایشاخص زیرا، است حیاتی پزشکی تجهیزات

 متی که همانطور. دهدمی ارائه ما به فرآیند مشکلات وقوع محل از هاییسرنخ

 انجام زمان بر، کندمی آوریجمع را هاداده پزشکی تجهیزات تولید و طراحی

 قبل. ارندد تمرکز کنندمی دریافت فرآیند از مشتریان آنچه کیفیت یا فرآیند

 و کندمی تعریف را خود اقدامات تیم، تحلیل و تجزیه مرحله به حرکت از

 . کندمی تعیین را فرآیند پایه خط یا فعلی عملکرد

 
 تحلیل و تجزیه گفت؛ باید بخش این در :(Analyze) تحلیل و تجزیه -3

 هاتیم برای هاچالش ترینبزرگ از یکی :شود؟می مشکل باعث چیزی چه

 دفرآین مشکلات واقعی هایریشه درک از قبل حلراه به میل برابر در مقاومت

 و اساسی هایحلراه توانندنمی هاتیم، مناسب تحلیل و تجزیه بدون. است

 ررسیب مرحله این اصلی نکته. نماید حل را مشکل تا کنند انتخاب را درستی

 باید تیم که است صورت این در تنها. است هاحل راه اجرای از قبل هافرضیه

 کند! حرکت بهبود مرحله سمت به



 111 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 
 را پروژه در آمده بوجود مشکل اصلی علل چگونه تیم :(Improve) بهبود -4

 یپزشک تجهیزات تولید و طراحی پروژه تیم که هنگامی کرد؟ خواهد برطرف

 هک است آن وقت، است شده مشکل ایجاد باعث چیزی چه که کردند مشخص

 یجای بهبود مرحله. کند اجرا اصلی علل فصل و حل برای را هاییبرنامه تیم

 آزمایش را تغییرات، کندمی اصلاح را خود ایمقابله هایایده تیم که است

 آوریجمع را هاداده، نهایت در و کندمی سازیپیاده را هاحلراه، کندمی

 بهبود برای تلاش. دارد وجود گیریاندازه قابل بهبود که کند تأیید تا کندمی

 ارهایمعی که شود ظریفی و خلاقانه تغییرات به منجر تواندمی ساختاریافته

 . ببخشد بهبود را مشتری تجربه نهایت در و پایه

 

 کنید؟می حفظ را پروژه یک فرآیند را بهبود چگونه :(Control) کنترل -5

 و ندک تلاش دستاوردها حفظ برای باید تیم، فرآیند مشکل رفع و بهبودها با

 مرحله در. نماید حل را مشکلات جدید هایروش بهترین روزرسانی به با

 ایجاد شده روزبه فرآیند موفقیت ردیابی برای را نظارتی برنامه یک تیم، کنترل
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 هنگامی. کندمی ایجاد پاسخ طرح یک، عملکرد کاهش صورت در و کندمی

 علیف روش بهترین پروژه این در فرآیند مدیر باید حالا، گرفت قرار محل در که

 . دهد انجام را رسانی روز به مداوم طور به و کند انتخاب نظارت برای را

 

 جمله از مختلف آماری هایروش از استفاده فرآیند :آماری هایروش -ج

 تحلیل برای که دارد وجود "فرضیه آزمون" همان یا "هیپوتزیس آزمون" طرح

 وشر یک فرضیه آزمون. رودمی بکار هوشمند گیریتصمیم و کیفیت هایداده

 یک اساس بر شما هایداده مورد در فرض یا ادعا یک آزمایش برای آماری

 شما به روش این. است پزشکی تجهیزات از شده تولید صنعتی طراحی نمونه

 ستا شانس دلیل به شده مشاهده نتایج آیا که بزنید حدس تا کندمی کمک

 ستند؟ه بزرگتر جمعیت یک به تعمیم قابل آنها آیا اینکه و، واقعی اثر یک یا
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 ینب آیا مانند: سؤالاتی به پاسخ برای فرضیه آزمون از توانیدمی مثال برای

 شکیپز تجهیزات محصول کننده مصرف آقایان و هاخانم گروه دو سنی میانگین

 متغیر دو این بین آیا و کنید؟ خیراستفاده یا دارد وجود معناداری رابطه

 رتباطا نتیجه یک و شده بندی طبقه متغیر یک بین آیا دارد؟ وجود همبستگی

 دارد؟ وجود

 یپزشک تجهیزات پروژه هر در مهم گام یک اکتشافی هایداده تحلیل و تجزیه

، هاویژگی کندمی کمک شما به موضوع این. است داده تحلیل و تجزیه جهت در

 تجهیزات ساخت و طراحی پروژه در خود هایداده در موجود روابط و الگوها

. نمایید شناسایی را بالقوه فرصت یا مشکل هرگونه و کنید درک بهتر را پزشکی

 روژهپ یک آینده مورد در آگاهانه گیری تصمیم برای نتایج این دانیممی که چرا

 . باشدمی مهم

 صنعت رد کیفیت کنترل هایتکنیک و هاروش، استانداردها از استفاده با :نتیجه

 داده هبودب را خود محصولات کیفیت تا بود خواهند قادر تولیدکنندگان، پزشکی

 پزشکی صنعت استانداردهای با هاآن محصولات که کنند حاصل اطمینان و

 . دارند را لازم کارایی و ایمنی و هستند سازگار
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 استانداردها و کیفیت کنترل

 و هاروش، استانداردها شامل پزشکی صنعت در کیفیت کنترل مبانی

 تمحصولا ایمنی و کیفیت از اطمینان برای که است مختلفی هایتکنیک

 . شوندمی استفاده پزشکی

 یک رایب بتوانیم تا پردازیممی بیشتر مبانی این از یک هر توضیح به ادامه در

 هایملاک چه خود طراحی در باید که کنیم مشخص صنعتی طراح

 . گیرد درنظر را استانداردی

 

  پزشکی تجهیزات هایدستگاه در صنعتی طراحی استانداردهای

 و ودهب مختلف پزشکی تجهیزات هایدردستگاه صنعتی طراحی استانداردهای

 تعدادی اندتومی کلی بطور اما شوندمی گرفته درنظر پزشکی وسیله نوع به بنا

 . نمود معرفی ادامه شرح به مهم هایرداندااست بعنوان را استانداردها این از



 116 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 هایدستگاه برای الکتریکی ایمنی استاندارد :IEC60601- 1 استاندارد. 4

 پزشکی هایدستگاه دیگر و الکترومدیکال

 پزشکی هایدستگاه در ریسک مدیریت استاندارد:ISO14971 استاندارد. 1

 نواعا تولید برای کیفیت مدیریت سیستم استاندارد ISO13485 :استاندارد. ۴

 پزشکی هایدستگاه و یکبارمصرف محصولات

 لیهک برای عمومی کیفیت مدیریت سیستم استاندارد:ISO9001 استاندارد. 1

 صنعتی تولیدات

 محصولات انواع برای بیولوژیکی ارزیابی ستاندارد:اISO10993 استاندارد. 0

 پزشکی

 هایدستگاه در افزارینرم فرآیندهای استاندارد:IEC62304استاندارد. 4

 پزشکی

 در محوربشر طراحی ستاندارد:اANSI/AAMI HE75 استاندارد. 7

 پزشکی هایدستگاه

 FDA Design Control Guidance for Medical Device استاندارد. ۸

Manufacturers: هایدستگاه تولیدکنندگان برای کنترل طراحی راهنمای 

 (FDA) متحده ایالات داروی و غذا سازمان توسط پزشکی

 13136 ایزو استانداردی و صنعتی طراحی

 انواع دتولی برای کیفیت مدیریت سیستم استاندارد یک ISO13485 استاندارد

 رداستاندا این. است پزشکی هایدستگاه و یکبارمصرف پزشکی تجهیزات

 برآنها ایدب پزشکی وسایل تولیدکننده هایشرکت که است الزاماتی بر مشتمل
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 جراا جهانی کیفیت استانداردهای با مطابق را خود فرآیندهای تا کنند تکیه

 . نمایند

 
 شنق پزشکی تجهیزات هایدستگاه در صنعتی طراحی است؛ واضع چنانکه

 . دارد استانداردها این به رسیدن در مهمی

 را کیفیت استانداردهای الزامات، طراحی فرآیند طول در باید صنعتی طراحان

 اراییک و ایمنی تضمین منظور به طراحی فرآیند ابتدای از و بگیرند نظر در

 . کنند استفاده، پزشکی هایدستگاه



 111 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 
 ماتالزا و ضوابط تا است نیاز، پزشکی هایدستگاه طراحی در، مثال عنوان به

 ایمنی برقراری تا شود رعایت IEC 60601- 1 استاندارد مانند الکتریکی ایمنی

 . شود تضمین دستگاه کاربران و بیماران برای

 تجهیزات هایدستگاه در صنعتی طراحی که؛ دانستیم اینجا تا، بنابراین

 شود؛ انجام ISO13485 مانند کیفیت استانداردهای از استفاده با باید پزشکی

 جراا درستی به پزشکی تجهیزات و هادستگاه تولید و طراحی فرآیندهای تا

 . نمایند رعایت تولید تا طراحی در را کیفیت و ایمنی استانداردهای و شود
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 ANSI/AAMI HE75 استاندارد و صنعتی طراحی

 ANSI/AAMI HE75 (Human Factors Engineering- Design استاندارد

of Medical Devices) محور انسان صنعتی طراحی به مربوط استاندارد یک 

 عوامل رعایت برای را الزاماتی استاندارد این. است پزشکی هایدستگاه در

 . کندمی تعیین پزشکی هایدستگاه طراحی در انسانی

 
 تا کندمی کمک صنعتی طراحان به ANSI/AAMI HE75 استاندارد، واقع در

 دبگیرن نظر در خود صنعتی طراحی را انسانی عوامل، طراحی فرآیند طول در

، یپزشک هایدستگاه از استفاده راحتی و کارایی، ایمنی افزایش منظور به و

 . دهند انجام بدرستی را مربوطه اقدامات



 111 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 طراحی استاندارد یک عنوان به ANSI/AAMI HE75 استاندارد، بنابراین

 با میمستقی ارتباط و همبستگی، پزشکی هایدستگاه در محورانسان صنعتی

 . دارد ISO 13485 مانند کیفیت استانداردهای و صنعتی طراحی

 مکک پزشکی وسیله طراحی برای صنعتی طراحان به همزمان هااستاندارد این

 و منیای، کیفیت الزامات، پزشکی هایدستگاه تولید و طراحی در تا کنندمی

 . کنند رعایت دقیق را انسانی عوامل

 

  IEC 62304 استاندارد و صنعتی طراحی

 IEC 62304 (Medical device software- Software life cycle استاندارد

processes) در افزارنرم عمر چرخه فرآیندهای به مربوط استاندارد یک 

 و نگهداری، توسعه برای را الزاماتی استاندارد این. است پزشکی هایدستگاه

 . کندمی تعیین پزشکی هایدستگاه در افزارینرم خطاهای رفع
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 و طراحی فرآیند از بخشی دو هر IEC 62304 استاندارد و صنعتی طراحی

 طراحی شامل صنعتی طراحی. روندمی بشمار پزشکی هایدستگاه تولید

 بر IEC 62304 استاندارد که حالی در، است هادستگاه مکانیکی و فیزیکی

 . دارد تمرکز پزشکی هایدستگاه در افزارینرم فرآیندهای روی

 که است این در IEC 62304 استاندارد و صنعتی طراحی بین ارتباط، بنابراین

 تولید و طراحی در تا کنندمی کمک صنعتی طراحان به استاندارد دو هر

 ار افزارنرم به مربوط عوامل و ایمنی، کیفیت الزامات، پزشکی هایدستگاه

 . کنند رعایت



 161 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 
 را افزارینرم فرآیندهای اجرای نحوه IEC 62304 استاندارد، دیگر عبارت به

 مکک صنعتی طراحان به پزشکی وسیله صنعتی طراحی و کندمی تعیین

 نسانیا عوامل، پزشکی هایدستگاه مکانیکی و فیزیکی طراحی در تا کندمی

 . کنند رعایت را کیفیت الزامات و

  ISO 14971 استاندارد و صنعتی طراحی

 ISO14971 استاندارد

 (Risk Management for Medical Devices) مربوط کامل استاندارد یک 

 . است پزشکی هایدستگاه در ریسک مدیریت به

 با تبطمر هایریسک کنترل و تحلیل، تشخیص برای را الزاماتی استاندارد این

 . کندمی تعیین پزشکی هایدستگاه

 دو هر که است این در ISO 14971 استاندارد و صنعتی طراحی بین ارتباط

 هایاهدستگ تولید و طراحی در تا کنندمی کمک صنعتی طراحان به استاندارد

 ار پزشکی هایدستگاه از استفاده و عملکرد به مربوط هایریسک، پزشکی

 . نمایند کنترل و شناسایی
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 تجهیزات در را ریسک مدیریت نحوه ISO 14971 استاندارد، دیگر عبارت به

 نعتیص طراحان به پزشکی وسیله صنعتی طراحی و کندمی تعیین پزشکی

 زشکیپ هایوسیله و هادستگاه مکانیکی و فیزیکی طراحی در تا کندمی کمک

 . کنند کنترل و شناسایی را احتمالی هایریسک

 

  IEC 60601- 1 استاندارد و صنعتی طراحی

 :IEC 60601- 1 (Medical electrical equipment- Part 1 استاندارد

General requirements for basic safety and essential performance) 
 عملکرد و ایمنی برای اساسی الزامات که است المللیبین استاندارد یک

 . کندمی تعیین را پزشکی الکتریکی هایدستگاه ضروری

 



 163 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 ککم پزشکی هایدستگاه صنعتی طراحان و صنعتگران به استاندارد این

 موارد، پزشکی الکتریکی هایدستگاه از استفاده و تولید، طراحی در تا کندمی

 ات نمایند رعایت بدرستی پزشکی وسیله در را ضروری عملکرد و ایمنی

 . یایدن بوجود پزشکی وسیله از استفاده در بیمار یا و کاربر برای مشکلاتی

 ارائه پزشکی هایدستگاه صنعتی طراحی برای معیارهایی استاندارد این

 طراحی در را استاندارد این الزامات باید صنعتی طراحان، نتیجه در و دهدمی

 . کنند رعایت دقت با پزشکی هایدستگاه مکانیکی و فیزیکی

 :است ادامه موارد شامل IEC 60601- 1 ستانداردا

 برقی ایمنی الزامات -0

 کیالکتری هایدستگاه برقی ایمنی برای را مقرراتی و شرایط استاندارد این

 . کندمی تعیین پزشکی
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، اهعایق، آلکتریکی نشت هایجریان شامل پزشکی وسیله در موضوع این

 ایمنی با مرتبط عوامل سایر و برق هایخروجی، زمین اتصال هایسیستم

 . است پزشکی وسیله برقی

 مکانیکی ایمنی الزامات -0

 زشکیپ هایدستگاه مکانیکی ایمنی برای را مقرراتی و شرایط استاندارد این

، اماستحک، ساختار، افزارسخت مانند مواردی شامل شرایط این. کندمی تعیین

 . است غیره و کاربر و بیمار با تعامل و، نقل و حمل قابلیت

 ضروری عملکرد الزامات -3

 کیپزش هایدستگاه ضروری عملکرد برای را مقرراتی و شرایط استاندارد این

 و، پایداری، گیریاندازه دقت مانند مواردی شامل شرایط این. نمایدمی تعیین

 . است پزشکی وسیله صحیح خروجی ارائه توانایی

 
 طراحان به IEC 60601- 1 استاندارد، که دریافتیم کلی طور به این بنابر

، زشکیپ هایدستگاه مکانیکی و فیزیکی طراحی در تا کندمی کمک صنعتی

 . کنند رعایت را ضروری عملکرد و ایمنی موارد



 166 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 همان: ای و ریسک استاندارد با همچنین استاندارد این که میبگیر درنظر باید

 ISO 14971 (Risk Management for Medical Devices) دارد همبستگی ،

 را الزاماتی پزشکی هایدستگاه در ریسک مدیریت برای استاندارد دو هر زیرا

 . کنندمی تعیین

  ISO 9001 استاندارد و صنعتی طراحی

 استاندارد یک الزامات(، کیفیت مدیریت )سیستم ISO 9001 استاندارد

 هامانساز در کیفیت مدیریت سیستم برای را الزاماتی که است المللیبین

 . کندمی تعیین

 دهبخشی بهبود را خود فرایندهای تا کندمی کمک هاسازمان به استاندارد این

 . دهند ارتقاء را خود خدمات و محصولات کیفیت و
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 فرایند مدل رویکرد اساس بر ISO 13485: 2016 که بینیممی تعارف این با

ISO 9001 تاس مدیریتی هایسیستم استاندارد از یکی و است شده ساخته 

 . است شده تنظیم پزشکی هایدستگاه ساخت برای خاص طور به که

 نتعیی محصولات توسعه و صنعتی طراحی برای الزاماتی، استاندارد این در

 :است ادامه موارد شامل موضوع این. است شده

 مشتری نیازهای بررسی -0

 طراحی در و شناسایی را خود مشتریان نیازهای باید سازمان، قسمت این در 

 تعیین شامل موارد این. دهد قرار مدنظر خود محصولات توسعه و صنعتی

 . دباش تواندمی پزشکی وسیله فنی اطلاعات و عملکرد، کیفیت نیازهای

 

 محصول توسعه و طراحی -0

 توسعه و صنعتی طراحی برای را فرایندهایی باید سازمان، قسمت این در

، یمفهوم طراحی، نیازها بررسی شامل موضوع این. کند تعیین خود محصولات

 . دبو خواهد پزشکی تجهیزات محصول آزمایش و نمونه توسعه، مفصل طراحی



 161 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 توسعه و طراحی کنترل -3

 توسعه و طراحی کنترل برای را فرایندهایی باید سازمان، قسمت این در

 تایجن تایید و بررسی شامل تواندمی بخش این. کند تعیین خود محصولات

 . باشد تغییرات ثبت و تغییرات مدیریت، طراحی

 عملکرد ارزیابی -4

 محصولات عملکرد ارزیابی برای را فرایندهایی باید سازمان، قسمت این در

 و هاگیریاندازه، هاآزمون انواع شامل تواندمی بخش این. کند تعیین خود

 . باشد محصول برای نیاز مورد هایارزیابی

 

 توسعه و طراحی بهبود -5

 توسعه و طراحی بهبود برای را فرایندهایی باید سازمان، قسمت این در

 و تجزیه، هاداده آوریجمع شامل بخش این. کند تعیین خود محصولات

 ISO استاندارد، کلی طور به. است مناسب هایتصمیم اتخاذ و هاداده تحلیل

 فیتکی و بخشیده بهبود را خود فرایندهای تا کندمی کمک هاسازمان به 9001

 دیگر استانداردهای با استاندارد این. دهند ارتقاء را خود خدمات و محصولات
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 طراحی و توسعه در تواندمی و دارد همبستگی IEC 60601- 1 مانند

 . کند ایفا مهمی نقش پزشکی محصولات

  پزشکی تجهیزات برای گذاری برچسب استاندارد

 تاس ضروری، پزشکی تجهیزات گذاری برچسب مقررات در اخیر تغییرات با

 . شود رسانی روز به روز هر پزشکی تجهیزات هایسازنده مطابقت که

 به منجر رتواضح ارتباطات و کنندهمصرف بیشتر ایمنی برای فزاینده تقاضای 

 برچسب زمینه در اروپا اتحادیه و متحده ایالات در مقررات اساسی بازنگری

 . است شده پزشکی تجهیزات گذاری

 
 دنز برچسب، پزشکی وسیله یک ازای گسترده بسیار تعریف به توجه با

 محصولات در دیگر هایزدن برچسب سایر از دشوارتر پزشکی تجهیزات

 و فهد به بسته کشور هر در مقررات که معناست بدان این. باشدمی صنعتی

 شامل را اخطارها از بالایی بلند فهرست، دستگاه و وسیله دقیق ساخت



 161 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 تجهیزات گذاری برچسب در یکسان اساسی الزامات، حال این با. شودمی

 . دارد وجود پزشکی

 طلاعاتا ارتباط برقراری هنگام نیز کننده مصرف ایمنی بلکه، انطباق تنها نه

 اطلاعات مرکزی ثبت. باشدمی ضروری محصول فراخوان صورت در برچسب

 فراخوانی نیز بازار در حاضر حال در موجود پزشکی هایدستگاه مورد در

 است مهم دلیل همین به. نمایدمی تر آسان بسیار را خطر زمان در محصول

 رد پزشکی دستگاه هر روی شده نصب هایبرچسب هر که کنیم بررسی که

 الزامات و استانداردها. است شده اعمال و چاپ درستی به تولید خط

 در هک کنندمی اشاره مختلفی موارد به پزشکی تجهیزات برای گذاریبرچسب

 . کنیممی اشاره موارد این از بعضی به ادامه

 

 تجاری نشان و/یا تجاری نام. 0

 زاتتجهی تجاری نشان و نام یا، شرکت تجاری نشان و نام شامل باید برچسب

 . باشدمی مدنظر پزشکی
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 اییشناس و شده پزشکی تجهیزات محصول دقیق شناسایی باعث موضوع این

 . کندمی تر آسان را محصول

 محصول مشخصه شماره. 0

 به کیپزش تجهیزات محصول یکتای شناسایی برای کد یا مشخصه شماره یک

 به را محصول که دهدمی امکان مدیران و کاربران به موضوع این. رودمی کار

 یپزشک تجهیزات محصول با را آن لزوم صورت در و کنند شناسایی درستی

 . نمایند تفکیک دیگری

 



 151 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 انقضا و تولید تاریخ. 3

 الزام ییشیمیا و بیولوژیکی هاینهاده با مصرفی پزشکی تجهیزات تمامی برای

 بدون و کامل طور به، معین زمانی دوره در استفاده بودن مناسب که است آور

 . شوند حک پزشکی تجهیزات محصول برچسب روی بر ابهام

 
 نگهداری شرایط و مفید عمر، انقضا تاریخ، تولید تاریخ شامل موارد این

 . باشدمی پزشکی تجهیزات محصول

 بندیبسته پیوستگی. 4

 و یتیامن هایبرچسب و پزشکی تجهیزات برای مناسب بندیبسته از استفاده

 که دهدمی اطمینان کاربر به بندیبسته به چسبیده همان یا و تمایز غیرقابل

 دست هب توزیع شبکه توسط درستی به آن ظروف و نشده یافته تغییر محصول

 . باشدنمی تقلبی و است رسیده کننده مصرف



 یپزشک یدر مهندس تیفیو ک یاستانداردساز 151

 

 سازنده کشور. 5

 روی رب باید، است شده تولید آن در پزشکی تجهیزات محصول که کشوری نام

 . شود قید برچسب

 
 محصول که دهدمی اطمینان بهداشتی مراکز و کاربران به اطلاعات این

 . است شده ساخته کشور کدام در و بوده اصلی نظر مورد پزشکی تجهیزات



 153 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 سازمانی اطلاعات. 9

 کالای مجوزدهنده یا محصول کننده تولید آدرس و نام شامل موارد این

 . است پزشکی تجهیزات

 
 را سازمان به مربوط فوری تماس اطلاعات و تماس شماره توانمی همچنین

 . نماییم درج برچسب روی نیز

 هشدار و ایمنی نشانگرهای. 7

 هایسمبل و هایاستاندارد طبق مربوطه ایمنی نشانگرهای دارای باید برچسب

 . باشد المللی بین
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 زنی هشدارها این، دارد خاصی هشدارهای به نیاز خاصی پزشکی تجهیزات اگر

 . باشد مشخص بدرستی برچسب روی بر باید

 استاندارد هایعلامت. 9

 علائم و اروپا( اتحادیه الزامات با )تطابق CE مانند استاندارد علائم از استفاده

 دیهتایی آن کننده تنظیم مراجع از رضایت به نیاز صورت در که دیگر مزبور

 . شودمی گرفته صدور

 
 استاندارد وجود صورت در نیز ایران ملی استاندارد نشان ایران در مثال برای

 مربوطه سازمان تاییدیه از بعد کالا روی باید پزشکی تجهیزات کالای برای ملی

 . گردد درج

  



 156 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 ترجمه و استفاده راهنمای. 6

 به ترجمه و استفاده جهت راهنمایی، پزشکی تجهیزات کالای هر برای

 . باشد موجود باید استفاده مورد مناطق در استفاده مورد هایزبان

 

 کیپزش تجهیزات وسیله نوع به بنا و کننده مصرف نیاز به بنا راهنماها این

 سرویس راهنمای، اپراتوری راهنمای شامل تواندمی و است متفاوت شده تولید

، ای دوره هایآزمون راهنمای، محصول گذاری صحه راهنمای، نگهداری و

 . باشد غیره و کالیبراسیون راهنمایی، اندازی راه و نصب راهنمای

 برای عمده الزامات از نمونه چند گذاری برچسب زمینه در فقط موارد این

 تریقدق الزامات دریافت برای. هستند پزشکی تجهیزات کالای گذاریبرچسب

 یبرا. شود رجوع مربوطه کشورهای ضوابط و استانداردها به باید، تر جزئی و

 طمربو ضوابط صدور مرجع "پزشکی تجهیزات کل اداره" ایران کشور در مثال

 . باشدمی پزشکی تجهیزات محصول گذاری برچسب به
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 جرای ایران در نیز "پزشکی تجهیزات اصالت برچسب" از استفاده همچنین

 . است

  



 151 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

  (EN) اروپا استاندارد مربوط هایاستاندارد

 و طراحی برای (EN) اروپا استاندارد مؤسسه توسط مختلفی هایاستاندارد

 در را اهاستاندارد این از تعدادی که است شده تدوین پزشکی تجهیزات تولید

 :کنممی ذکر ادامه در برایتان پزشکی تجهیزات با رابطه

4 EN 455- 1:2015 – به مربوط پزشکی هایدستکش به مربوط استاندارد 

 ایمنی برای هاآزمون و الزامات :4 بخش

1 EN 455- 2:2015- به مربوط پزشکی هایدستکش به مربوط استاندارد 

 فیزیکی خواص برای هاآزمون و الزامات :1 بخش

۴ EN 455- 3:2015- به مربوط پزشکی هایدستکش به مربوط استاندارد 

 آزمون هایسیستم برای هاآزمون و الزامات :۴ بخش

1 EN 455- 4:2009- به مربوط پزشکی هایدستکش به مربوط استاندارد 

 عفونی ضد عناصر برای هاآزمون و الزامات :1 بخش

0 EN 556- 1:2001 – هب مربوط پزشکی بالینی هایصندلی هایاستاندارد 

 فعال بالینی هایصندلی :4 بخش

4 EN 556- 2:2015- به مربوط پزشکی بالینی هایصندلی هایاستاندارد 

 حرکتبی بالینی هایصندلی :1 بخش

7 EN 62366:2008 – رد کاربر تجربه و کاربری رابط به مربوط هایاستاندارد 

 پزشکی محصولات

۸ EN 60601- 1:2006- و عمومی الزامات به مربوط الکتروپزشکی امنیت 

 آزمون
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۹ EN 60601- 1- 2:2015- به مربوط الکتروپزشکی امنیت هایاستاندارد 

 مشترکی جریان

44 EN 60601- 1- 6:2010- به مربوط الکتروپزشکی امنیت هایاستاندارد 

 تغییرات جهت عمومی الزامات

44 EN 60601- 1- 11:2015- هب مربوط الکتروپزشکی امنیت هایاستاندارد 

 خانگی تجهیزات از بهینه استفاده :44 -4 بخش

41 EN 60601- 2- 4:2010- به مربوط الکتروپزشکی امنیت هایاستاندارد 

 است ریه -قلبی :1 -1 بخش

4۴ EN 60601- 2- 12:2014- هب مربوط الکتروپزشکی امنیت هایاستاندارد 

 است گازی تجهیزات :41 -1 بخش

41 EN 1615:1996- طبی کمپرسورهای تجهیزات به مربوط هایاستاندارد 

40 EN 12952:2001- مختلف اجزای و تجهیزات به مربوط هایاستاندارد 

 آب هایسیستم

44 EN 13060:2014 – استریلایزرهای به مربوط المللی بین استانداردهای 

 گراویتی

47 EN 1420- 1:2015 – تنفسی محصولات اجزای به بوط مر استانداردهای 

 پزشکی تجهیزات

4۸ EN 15090:2012 – محصولات ایمنی هایکفش استانداردهای 

 نشانیآتش

4۹ EN 6710:2017 – هایلوله -آزمایشگاهی تجهیزات استانداردهای 

 خلا تحت آزمایشگاهی
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14 EN 60601- 2- 27:2011 – هب مربوط الکتروپزشکی امنیت استانداردهای 

 الکترودالتراسیون و الکترورسیتی هایدستگاه :17 -1 بخش

14 .EN 455- 1:2015- هاآزمون و الزامات :4 بخش -پزشکی هایدستکش 

 ایمنی برای

11- BS EN 13060:2014+A1:2018 هایروش و عملکرد الزامات استاندارد 

 که سازیاستریل هایچرخه و کوچک بخار هایکنندهاستریل برای را تست

 تماس در بدن مایعات یا خون با احتمالاً که موادی یا پزشکی مقاصد برای

 . کندمی مشخص، شودمی استفاده هستند

1۴ EN 12485:1996 – دیسپانسر تجهیزات به مربوط هایاستاندارد 

11 EN 12470- 1:2009 – را آزمایش هایروش و عملکرد الزامات استاندارد 

 شیشه در مایع بالینی هایدماسنج برای

10 EN ISO 11137- 3:2017 – الزامات کردن برآورده مورد در راهنمایی 

ISO 11137- 1 و ISO 11137- 2 و ISO/TS 13004 و دزیمتری به مربوط 

 اسیوناستریلیز فرآیند معمول کنترل و سنجی اعتبار، توسعه در آن از استفاده

 . تشعشعات

14 EN 980:2008- نمادین هاینشانه و هابرچسب الزامات استانداردهای 

 پزشکی محصولات برای

17 EN 1041:2008- مکانیکی مقاومت ارزیابی برای الزامات سند استاندارد 

  مکانیکی عملکرد با حرارتی مانع یک حاوی فلزی هایپروفیل

1۸ EN 61326- 2- 6:2006 – در را انتشار و ایمنی الزامات حداقل استاندارد 

 تشخیصی پزشکی تجهیزات برای الکترومغناطیسی سازگاری مورد
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 تجهیزات این خاص هایجنبه و هاویژگی گرفتن نظر در با آزمایشگاهی

  الکترومغناطیسی محیط و الکتریکی

1۹ EN 62304:2006 – دستگاه افزار نرم عمر چرخه الزامات استاندارد 

  پزشکی

۴4 EN 62353:2007- ایشآزم، پزشکی الکتریکی تجهیزات الزامات استاندارد 

 پزشکی الکتریکی تجهیزات تعمیر از پس مکرر آزمایش و

۴4 EN 62471:2008 – و هالامپ فوتوبیولوژیکی ایمنی الزامات استاندارد 

 و هالامپ فوتوبیولوژیکی ایمنی ارزیابی برای راهنمایی. لامپ هایسیستم

  هالامپ جمله از لامپ هایسیستم

۴1 EN 55011:2016 – صنعتی الکتریکی تجهیزات برای الزامات استاندارد ،

 . کنندمی کار گیگاهرتز 144 تا هرتز 4 فرکانس محدوده در که پزشکی و علمی

۴۴ EN 980:2008- ارائه اطلاعات در استفاده برای نمادها الزامات استاندارد 

  پزشکی وسایل با سازنده توسط شده

۴1 .EN 556:1994 – پزشکی وسایل کردن استریل الزامات هایاستاندارد 

 نهایی شده استریل پزشکی هایدستگاه برای الزامات :4 قسمت

۴0- EN ISO 14155:2020- پزشکی هایدستگاه با بالینی مطالعات 

  



 111 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 :IEC 61511 استاندارد

 مهندسی در که است تکنیکی استاندارد یک IEC 61511 کیفی استاندارد

 نیایم از هاسیستم این در که کندمی مشخص را نقاطی کیفی هایسیستم

  .شودمی یافته اطمینان، ابزارآلات از استفاده طول در صنعتی پروسه یک

 
 ندگوی ایمنی جهت در شده مجهز هایسیستم را کیفی هایسیستم گونهاین

 :شودمی تعریف گونهاین استاندارد این عنوان و

 هب رسیدن و ریسک کردن کم جهت در کیفی هایسیستم کاربردی ایمنی"

 بخش برای شدهارائه محصول کیفیت بردن بالا جهت استانداردی بالای حد

 "محصول تحویل و تولید فرآیند در صنعت

 هایهپروس از زیادی انواع شامل کیفی استاندارد این در صنعتی فرآیند بخش

 صنایع، دارویی صنایع، پتروشیمی صنایع، پالایشگاهی صنایع نظیر تولیدی

 . شودمی انرژی صنعت و کاغذسازی صنایع، پزشکی تجهیزات
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 ینهای محصول بکارگیری ریسک کردن کم جهت به کیفی استاندارد این

 برده کارب و شدهریزیبرنامه، صنعتی فرآیند نهایی کنندگاناستفاده موردهدف

 :شودمی تعریف بخش سه در معمولاً و. شودمی

 افزارنرم و افزارسخت، سیستم ضروریات، تعاریف، چارچوب .4

 کاربرد در اطمینان بجهت کاربری برای راهنمایی .1

 شدهارائه محصول کیفی درستی سطح تعیین برای ایتأییدیه .۴

، تبیین برای موردنیاز الزامات IEC 61511 استاندارد که دیدیم ترتیب بدین

 جهت در شده مجهز سیستم یک کیفیت کنترل و مونتاژ، ساخت، طراحی

 ولیدت پروسه ماندگاری به بتوان تا سازدمی فراهم را محصول کاربرد و کیفیت

 . داشت مداوم اطمینان، ایمن حالت در

 

 تمیز( )اتاق تولید هایمحیط به مربوط استانداردهای

 ایاستاندارده در بالادستی مراجع توسط معمولاً تمیز اتاق استانداردهای تهیه

 . گرددمی تدوین المللیبین
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 طحس تعیین برای را تمیز اتاق داخل شرایط کلیه استانداردی مادر مراجع این

 هاآن انندبتو دستیپایین مراجع تا، کنندمی تعریف تمیز اتاق یک استانداردی

 . نمایند بررسی تردقیق را

 نظورم بدین. شود انجام نیز مربوطه هایگواهینامه صدور دارد امکان نیاز به بنا

 بتواند ات باشد تمیز اتاق کنندهکنترل شرکت مدنظر مختلفی پارامترهای باید

 اییهتوصیه حاوی استانداردها این. نماید حاصل اطمینان تمیز اتاق آییکار از

 و اتمشخص تا فرآیندها توصیف، خاص پاکیزگی نیازهای با متناسب که است

 با کار و ریزیبرنامه، امنیت بهبود به مربوط اطلاعات و طراحی ضوابط

 . است شدهکنترل هایمحیط

 
 محیط در هوا یکنواخت ذرات خلوص استانداردی هایکلاس، خاص طوربه

 زا که صنایعی تمام برای مشترک پایه عنوانبه جهان سراسر در، تمیز اتاق

 رد البته. گیرندمی قرار مورداستفاده کنندمی استفاده تمیز اتاق آوریفن
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 GMP هایکلاس که است زیستی علوم هایبخش سایر و داروسازی صنعت

، راتذ آلودگی کنترل بر علاوه که، نمایندمی تعریف را تولید( خوب های)روش

 مضر انسان و محصول برای که هامیکروارگانیسم برای را محدودی مقادیر

 . کندمی تعیین نیز هستند

 
 رمعیا یک، غیرزنده هایآلودگی برای ذرات کلاس مرزهای تعریف به توجه با

 استاندارد با مطابق که، است شده تعریف تمیز اتاق در هوا هایکلاس برای

DIN EN ISO 14644- 1 گرددمی تعیین . 

 میزت مناطق و تمیز هایاتاق در هوا خلوص بندیطبقه بیشتر دادن نشان برای

 . باشدمی مدنظر ذرات انواع از برخی اندازه طیف، هوا

 برای D تا A هوا خلوص هایکلاس برای ذرات مقادیر حداکثر بر علاوه

 مقادیر همچنین EU- GMP، آسپتیک محصولات تولید برای تمیز هایاتاق

 . کندمی تعریف میکروبیولوژیکی آلودگی برای را محدودی
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 خاص فرآیندهای سازیپیاده ترکیب در، موارد این تمامی بر علاوه همچنین

 هاروش از خاص خصوصیات و مشخصات با خاص محصولات از برخی تولید یا

 احیطر و تمیز اتاق محیط در پاک هوای تأمین به مربوط ایویژه هایتکنیک و

 . شودمی گرفته کمک اضافی محافظتی یک قالب در مفهومی

 
 41411 -4 ایزو استاندارد طبق فرماییدمی ملاحظه زیر جدول در چنانکه

 و 109E آمریکایی استاندارد در خود معادل با شدهمشخص هایبندیکلاس

 این در. اندشده مقایسه باهم اروپا اتحادیه GMP هایبندیکلاس همچنین

 مبنای بر تمیز هایاتاق داخل در تمیز هوای تعویض تعداد جدول

 . است گردیده مشخص مختلف هایسازیمعادل و هابندیکلاس

  



 یپزشک یدر مهندس تیفیو ک یاستانداردساز 115

Cleanroom Standard Cleanroom Classification Guidelines 

ISO 14644- 1 Class 3 Class 4 Class 5 Class 6 
Class 

7 
Class 8 

Federal Standard 

209E 
1 10 100 1,000 10,000 100,000 

EU GMP -  -  A/B -  C D 

Air changes / hour 
360- 

540 
300- 

540 
240- 

480 
150- 

240 
60- 90 5- 48 

 زیر جدول مجاز هایپارتیکل اندازه مقایسه و شرایط این بهتر درک برای 

 برای ذرات غلظت اساس هوابر خلوص تعیین برای ISO بندیطبقه حاوی

 ISO 14644- 1:2015 استاندارد در شدهمشخص تمیز مناطق و تمیز هایاتاق

 . دهدمی نشان را

ISO 

Classification 

Number 

Maximum allowable concentrations (particles/m3) for 

particles equal to and greater than the considered 

sizes, shown below 
 ≥0. 1µm 

≥0. 

2µm 
≥0. 

3µm 
≥0. 5µm ≥1µm 

≥5. 

0µm 
ISO Class 1 b10 d d d d e 
ISO Class 2 100 b24 b10 d d e 
ISO Class 3 1,000 237 102 b35 d e 
ISO Class 4 10,000 2,370 1,020 352 b83 e 
ISO Class 5 100,000 23,700 10,200 3,520 832 d,e,f 
ISO Class 6 1,000,000 237,000 102,000 35,200 8,320 293 
ISO Class 7 c c c 352,000 83,200 2,930 
ISO Class 8 c c c 3,520,000 832,000 29,300 

g9 Class ISO c c c 35,200,000 8,320,000 293,000 

 یک کلاس معادل شش کلاس ایزو فرماییدمی ملاحظه جدول این در چنانکه

 . باشدمی رایج ده کلاس معادل یک کلاس ایزو و رایج میلیون
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 اساس بر اروپا اتحادیه GMP بندیطبقه نیز زیر جدول بهتر آشنایی برای

 اساس بر پاک هوای و تمیز اتاق تجهیزات برای شده بندیطبقه ذرات غلظت

GMP (144۸) دهدمی نمایش را . 

Cleanroom 

Standard 
Maximum permitted number of particles /m³ 

EU GMP 

Grade 
ISO EN 

14644- 1 
At rest ≥0. 

5µm 
At rest ≥5. 

0µm 
In operation 

≥0. 5µm 
In operation 

≥5. 0µm 
A 5 3,520 20 3,520 20 
B 5 3,520 29 352,000 2,900 
C 7 352,000 2,900 3,520,000 29,000 
D 8 3,520,000 29,000 Not defined Not defined 

 تمیز اتاق میکروبی شاخص

 است یموارد از یکی تمیز اتاق میکروبی کنترل و تمیز اتاق میکروبی شاخص

 مراکز، هابیمارستان، دارویی هایشرکت تمامی در میکروبی پایش جهت که

 یهکل همچنین و پزشکی ملزومات و تجهیزات هایشرکت، پیشرفته درمانی

 ستفادها میکروبی آلودگی کنترل برای تمیز اتاق از نحو هر به که هاییشرکت

 . پذیردمی انجام، کنندمی

 رارق موردمحاسبه تمیز اتاق در کلونی مجاز میزان خاص تست این انجام برای 

 آزمون انجام برای (CFU) واحد هر در کلونی تعداد مجاز حد حداکثر. گیردمی

 و ارزیابی استاندارد که ISO 14698 استاندارد اساس بر، تمیز اتاق میکروبی

 ISO 14644 استاندارد همچنین و تمیز هایاتاق زیستی هایآلودگی کنترل

 . گرددمی تعیین

 احدو هر در کلونی تعداد مبنای بر میکروبی بار مجاز حداکثر میزان زیر جدول

 . کندمی مشخص زنده موجودات تعداد مبنای بر را تمیز اتاق محیط در
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 دیدگاه، هامیکروارگانیسم برای هم و ذرات برای هم، محدود مقادیر ساختار

 . دهدمی ارائه اسناد سایر با مقایسه در را تریگسترده

 D و A ،B ،C مختلف مناطق هایدرجه از، شد داده توضیح که طورهمان

 . شودمی استفاده مختلف هایفعالیت برای

 توضیحات است درجه تمیزترین کم D درجه و درجه تمیزترین A درجه

 است: آمده زیر در مختلف هایدرجه مورد در بیشتر

. است تراهمیتکم مراحل انجام منظوربه تمیز اتاق برای D درجه منطقه -

 رجهد در بعداً که کالاهایی بندیبسته و کردنخشک، شستشو مثالعنوانبه

C ،B یا A لاتمحصو تولید برای همچنین تمیز اتاق نوع این. شودمی استفاده 

 . شودمی استفاده انبوه تولید برای و خوراکی

 دتولی در کمتر بحرانی مراحل انجام برای تمیز منطقه یک C درجه منطقه -

 طریق از استریل محصولات تولید هنگام ویژهبه. است استریل محصولات

 و دهش کامل بندیبسته تمیز محصول کههنگامی یعنی، نهایی سازیعقیم

 . شودمی استریل فرآیند آخر مرحله عنوانبه بندیبسته

 اسپتیک محصولات کردن پر و سازیآماده برای تمیز اتاق B درجه منطقه -

 . است A درجه منطقه برای زمینهپس محیط و، شودمی استفاده
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 این، است خطر پر عملیات برای منطقه یک تمیز اتاق A درجه منطقه -

 ایهویال و آمپول، ویال هایاستوپر قرارگیری ویبره هایجام، کردن پر منطقه

 انجری با شرایطی چنین طورمعمولبه درواقع. است آسپتیک اتصالات و باز

 . شودمی فراهم تمیز اتاق در کاری ایستگاه در آرام هوای

 یرز شکل گردد تأمین فلو لامینار در تواندمی A درجه منطقه شرایط ازآنجاکه

. کندمی مشخص را فلو لامینار سیستم دو در آن فیلتر عمل و هوا جریان

 محافظت برای فقط تمیز اتاق در هوا جریان شکل این با واحدها این معمولاً

 . شودمی استفاده محصول از

 فلوهایی لامینار از تواندمی A درجه شرایط ایجاد برای دیگر روش در همچنین

 برای مربوطه فیلترهای با آلودگی میزان کنترل ضمن که نمود استفاده

 شیپ مواقع یبعض در. پذیردمی انجام کامل محافظت نیز اپراتور و محصول

 یاجرا از یدرست ریتفس که میکنمی برخورد یکارشناسان با که دیآمی

 که خواهندمی ما از مثال یبرا ندارند یپزشک یمهندس یاستانداردها

 یحال در میکن درست «پنل چیساندو» جنس از حتما را روم نیکل یوارهاید

 گفت دیبا باره نیا در ندارد! وجود یزیچ نیچن 41441زویا استاندارد در که

 الزامات و استانداردها، هاروم نیکل یطراح و یپزشک یمهندس حوزه در که

 دهش کنترل یهاطیمح یمنیا و تیفیک نیتضم یبرا که دارد وجود یمشخص

 ISO 14644 استاندارد، استانداردها نیا از یکی مثال یبرا. هستند یضرور

 کنترل مناطق و هاروم نیکل عملکرد و یطراح نهیزم در خصوص به که است

، یطراح جمله از یمختلف اتیجزئ به، استاندارد نیا در. دارد کاربرد شده

 به استاندارد نیا، واقع در. شودیم پرداخته هاروم نیکل ینگهدار و، ساخت

 یکردعمل یپارامترها یرو بر شتریب و کندینم یااشاره یساختمان مصالح نوع

 . دارد تمرکز یطیمح طیشرا و، هوا انیجر، یآلودگ کنترل مانند
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 یوارهاید یبرا ممکن یهانهیگز از یکی عنوان به «پنل چیساندو» از استفاده

 سهولت و بودن سبک، یصوت و یحرارت قیعا مانند ییهایژگیو لیدل به روم نیکل

 یحت ای نهیگز تنها نیا که ستین معنا بدان نیا اما. شود مطرح است ممکن نصب

 یازهاین ساسا بر دیبا مصالح تخابان. باشد هاروم نیکل یتمام یبرا نهیگز نیبهتر

 استانداردها الزامات و، روم نیکل در شده انجام یهاتیفعال نوع، پروژه خاص

 ریتفس، یپزشک یمهندس یهاپروژه در که است مهم، یکل طور به. ردیگ صورت

 و یعلم شواهد اساس بر هایریگمیتصم و ردیگ صورت استانداردها از یحیصح

 از ادهاستف بر اصرار یلیدلا به یکارشناسان اگر. شود انجام پروژه یواقع یازهاین

 و دهند ارائه آن یبرا مستند و یمنطق لیدل دیبا، دارند مصالح از خاص نوع کی

 . شود مراجعه معتبر الزامات و استانداردها به است بهتر، صورت نیا ریغ در

 تبهداش وزارت هایدستورالعمل طبق باید تمیز اتاق سنجی اعتبار منظوربه

 زتمی اتاق با مرتبط هایآزمون در موردنیاز استانداردهای از تعدادی. شود عمل

 :از اندعبارت

 بندیطبقه :41411 بخش -آن شدهکنترل هایمحیط و تمیز هایاتاق 

 ذرات غلظت با هوا خلوص

 TS EN ISO 14644- 2 اتاق :1 بخش -مرتبط هایمحیط و تمیز هایاتاق 

 ذرات غلظت با هوا تصفیه برای تمیز

 TS EN ISO 14644- 3 ۴ قسمت -مرتبط هایمحیط و پاک هایاتاق: 

 تست هایروش

 TS EN ISO 14644- 4 1 بخش -مرتبط هایمحیط و تمیز هایاتاق: 

 اندازیراه و ساخت، طراحی

 TS EN ISO 14644- 5 0 بخش -مرتبط هایمحیط و تمیز هایاتاق: 

 عملیات
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 TS EN ISO 14644- 6 4 قسمت -مرتبط هایمحیط و تمیز هایاتاق: 

 تعاریف و شرایط

 TS EN ISO 14644- 7 مرتبط شدهکنترل هایمحیط و تمیز هایاتاق- 

 هایدستکش، هوا کنندهپاک )هوای جداکننده هایدستگاه :7 بخش

 مینی( هایمحیط و هاعایق، دستکش

 TS EN ISO 14644- 8 ۸ قسمت -مرتبط هایمحیط و تمیز هایاتاق: 

 هوا مولکولی آلودگی بندیطبقه

 TS EN ISO 14644- 9 ۹ بخش -مرتبط هایمحیط و تمیز هایاتاق: 

 ذرات غلظت توسط سطحی هایکنندهپاک بندیطبقه

 TS EN ISO 14644- 10 44 بخش در مرتبط هایمحیط و تمیز هایاتاق 

 شیمیایی غلظت توسط سطحی هایکنندهپاک بندیطبقه
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 133 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

، گیردمی انجام تمیز هایاتاق برای که نظارتی خدمات از برخی

 :از اندعبارت

 بالایی سطح (2014 / 35 / EU) (LVD) پایین ولتاژ بخشنامه :LVD آزمون

 کندمی فراهم معین ولتاژ محدوده در اروپایی شهروندان برای را محافظت از

 . شودمی اعمال جهان از بسیاری و اروپایی بازارهای در و

 الکتریکی هایدستگاه معمولاً :EMC الکترومغناطیسی سازگاری آزمون

 هر و کنندمی تولید را رادیویی امواج غیرارادی صورتبه الکترونیکی و

 هدف. ذاردبگ تأثیر الکتریکی هایدستگاه سایر عملکرد بر تواندمی دستگاهی

 رساندن حداقل به یا بردن بین از الکترومغناطیسی سازگاری آزمون از

 . است همروی بر هادستگاه تداخلات

 که است علم یک هوا میکروبیولوژی هوا: میکروبیولوژی آزمایش

 در هاویروس و هاقارچ، هاباکتری ازجمله، شودمی شامل را هامیکروارگانیسم

. تاس شدهپذیرفته محیطی میکروبیولوژی زیرمجموعه عنوانبه این. جوی هوا

 . است معلق هوا در زنده موجودات بررسی خلاصه طوربه را آن

 از واندتمی تمیز اتاق آلودگی تمیز: اتاق در اپراتورها آلودگی گیریاندازه

 توانیم را دارویی تأسیسات در موجود آلودگی بیشتر. شود ایجاد منبع چندین

 مانز تعیین همچنین. کرد ردیابی کنندمی تمیزکار هایاتاق در که افرادی در

 (AS 1807. 24) تمیز هایاتاق بازیابی

 ات گیرینمونه طرح از محیطی بررسی و تست محیطی: وتحلیلتجزیه

 . شودمی شامل را هاداده وتحلیلتجزیه

 رارف آلی ترکیبات گیریاندازه فرار: آلی ترکیبات از VOCs گیریاندازه

(Volatile Organic Compounds) توانندمی و هستند کربن حاوی هک 
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 وسیلهبه دتواننمی فرار آلی ترکیبات این. شوند تبدیل گاز یا بخار به سرعتبه

 سوختن به توانمی هاآن ازجمله که شوند آزاد اقلام یا محصولات از تعدادی

 این. کرد اشاره موارد دیگر و شوییخشک، هاچسب، هالحلا یا زغال، بنزین

 . شودمی سلامتی جدی مشکلات و هوا آلودگی به منجر ماده

 طورهب که است تخصصی صدا سطح گیریاندازه :دزیمتر نویز گیریاندازه

 داخل اپراتور از سروصدا معرض در گرفتن قرار میزان گیریاندازه برای خاص

 از معمولاً و (AS 1807. 16). گیردمی صورت زمانی دوره یک در تمیز اتاق

 29 CFR (OSHA) شغلی بهداشت و ایمنی مانند ایمنی و بهداشت مقررات

 . کندمی پیروی

 رد تمیز اتاق در وجودم سمی بخار و گاز :سمی بخار و گاز وتحلیلتجزیه

 مختلف فرآیندهای با مواجه

 اجهمو در تمیز اتاق در بودن گردوغبار :گردوغبار معرض در وتحلیلتجزیه

 هشدکنترل هایمحیط و هااتاق کردن تمیز همچنین و مختلف فرآیندهای با

 (AS/NZS ISO 14644. 1 & 14644. 3) تمیز اتاق با مرتبط

 مواجه در تمیز اتاق در موجود عناصر و هادستگاه لرزش :لرزش گیریاندازه

 مختلف فرآیندهای با

 تمیز هایاتاق همه در ویژه هایلباس پرسنل: بدن راحتی گیریاندازه

 در رسنلپ از شدهپراکنده میکروبیولوژیکی وآلودگی ذرات تا شوندمی پوشیده

 هایلباس از شدهبافته محکم هایپارچه، حالبااین. شود کنترل تمیز هایاتاق

 جمله از. هستند بدن حرارت کنترل جهت از پرسنل نارضایتی باعث تمیز

 (AS 1807. 10) تمیز هایاتاق در هوا فشار تعیین

 (AS 1807. 15) تمیز اتاق در نور شدت :نور شدت گیریاندازه

https://blog.faradars.org/%D8%B9%D8%AF%D8%AF-%D8%A7%DA%A9%D8%AA%D8%A7%D9%86/


 136 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 در شیمیایی مواد با مواجهه میزان شیمیایی: شاخص هایگیریاندازه

 تمیز اتاق محیط

 کاری منطقه در ذرات شمارش نظر از هوا کیفیت :هوا کیفیت گیریاندازه

 اتاق داخل در کار منطقه یکپارچگی تعیین و (AS 1807. 8) تمیز اتاق در

 گیریاندازه جمله از مختلف فرآیندهای با مواجه در (AS 1807. 5) تمیز

 آییکار و یکپارچگی تست و (AS 1807. 3) تمیز اتاق داخل هوا جریان سرعت

  (AS 1807. 6) کارآیی تست اوپا یا هپا فیلتر

 طوری باید مختلف محصولات تولید به بنا هاآزمایش نوع این از یک هر

 ولاتمحص تولید شرایط یا تولید مراحل در عملاً که شود ارزیابی و گیریاندازه

 و شرایط، خاص معیارهای با باید فعالیت هر. گردد مشاهده تولیدشده

 یا ملی استانداردهای با یا قانونی مقررات توسط شدهتعیین هایارزش

 ینا از یک هر کهدرصورتی است طبیعی. باشد داشته مطابقت المللیبین

 اینتیجه استاندارد شرایط برخلاف مجاز هایشرکت توسط هاگیریاندازه

 را گواهینامه صدور نظارتی خدمات دهندهارائه سازمان، گردد حاصل

 . پذیردنمی
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 استانداردها در اصلاحات

 که گردیده آن باعث انسانها سلامت به توجه و پایدار شرایط توسعه

 . گردد تر قدیمی هایاستاندارد جایگزین نو استانداردهای

  37310 ایزو استاندارد

، ارزیابی، اجرا، توسعه، ایجاد برای هاییراهنمایی شامل ۴7۴44 ایزو استاندارد

 اسخگوپ و موثر انطباق مدیریت سیستم که است سیستم یک بهبود و حفظ

 مدیریت سیستم به مربوط هایدستورالعمل. کندمی فراهم را سازمان یک در

 از استفاده میزان و است اجرا قابل هاسازمان انواع برای 4۹444 ایزو و انطباق

. اردد بستگی سازمان پیچیدگی و ماهیت، ساختار، اندازه به هادستورالعمل این

 رعایت و 4۹444 ایزو کمک با است بهتر، دارند پیشرفت قصد که هاییسازمان

 ظحف سازمان در را انطباق و یکپارچگی فرهنگ، انطباق مدیریت استاندارد

 ایزو استاندارد. شد اجرا 1441 سال در بار اولین برای استاندارد این. کنند

 گردید منسوخ 4۹444 ایزو و گرفت قرار بازبینی مورد 1414 سال در 4۹444

 مورد ۴7۴44 ایزو استاندارد نام با انطباق مدیریت سیستم پس این از و

 تمسیس یاستانداردها، استاندارد این بکارگیری با. گیردمی قرار استفاده

 در تیحاکم و یکپارچگی، تیشفاف جادیا به نیهمچن و شده متحد تیریمد

 . کندمی کمک عیصنا

  



 131 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 QMS تیفیک تیریمد ستمیس از بندی جمع

 Quality Management System  

 QMS ای Quality Management System تیفیک تیریمد ستمیس

 تیفیک بهبود منظور به که است هاهیرو و ندهایفرآ، هااستیس از یامجموعه

 . است شده یطراح انیمشتر تیرضا شیافزا و خدمات و محصولات

QMSR 

 QMSR تیفیک تیریمد یهاستمیس به مربوط مقررات، راستا نیا در

 Quality Management System Regulation الزامات از یامجموعه به 

 تیفیک از نانیاطم یبرا دیبا هاسازمان که دارد اشاره استانداردها و یقانون

 . کنند تیرعا خود خدمات و محصولات
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 QMSR هدافا

 نظورم به مشکلات حل و ییشناسا یبرا ندیفرآ کی جادیا مستمر: بهبود. 0

 . تیفیک مستمر بهبود

 و محصولات ارائه قیطر از یمشتر تیرضا شیافزا :یمشتر تیرضا. 0

 . بالا تیفیک با خدمات

 الزامات با خدمات و محصولات نکهیا از نانیاطم :یقانون الزامات تیرعا. 3

 . دارند مطابقت یصنعت یاستانداردها و یقانون

 

 QMSR یاصل یاجزا

 را مانساز تیفیک یدیکل اصول و هاهدف که یاهیانیب :تیفیک استیس. 0

 . کندیم مشخص

 یراب یزیربرنامه و تیفیک اهداف نییتع شامل :تیفیک یزیربرنامه. 0

 . هاآن به یابیدست

 با خدمات ارائه و محصولات دیتول یبرا لازم یندهایفرآ :اتیعمل و اجرا. 3

 . تیفیک



 131 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

 . تیفیک با مرتبط سوابق و مستندات تیریمد مستندات: کنترل. 4

 تیریمد ستمیس عملکرد منظم یابیارز و یبررس :یابیارز و یبازرس. 5

 . تیفیک

 یاجرا و بهبود یهافرصت ییشناسا یبرا ییندهایفرآ مستمر: بهبود. 9

 . یاصلاح اقدامات

 یهاستمیس نهیزم در معروف یاستانداردها جمله از :مرتبط یاستانداردها

 هب توانیم نمودم بیان مطالبی آن مورد در هم قبلا که تیفیک تیریمد

 نیا در استانداردها نیمعتبرتر از یکی که کرد اشاره ISO 9001 مهم استاندارد

 هاسازمان یبرا را تیفیک تیریمد ستمیس الزامات استاندارد نیا. است حوزه

 . کندیم مشخص

 QMSR یسازادهیپ

 آموزش، تیریمد تعهد ازمندین موفق تیفیک تیریمد ستمیس کی یسازادهیپ

 یسازادهیپ یاصل مراحل. است مناسب یسازمان فرهنگ جادیا و، کارکنان

 :شامل

 . ضعف نقاط ییشناسا و ندهایفرآ یبررس موجود: تیوضع لیتحل. 0

 . یریگاندازه قابل و مشخص یفیک اهداف کردن مشخص اهداف: نییتع. 0

 . ازین مورد یندهایفرآ یمستندساز و فیتعر :ندهایفرآ یطراح. 3

 . دیجد یندهایفرآ و الزامات نهیزم در کارکنان آموزش آموزش:. 4

 . یداخل یهایزیمم انجام و ستمیس عملکرد شیپا :یابیارز و نظارت. 5



 یپزشک یدر مهندس تیفیو ک یاستانداردساز 110

 ابزاری (QMSR) کیفیت مدیریت سیستم واقع در، شد بیان چنانکه پس

 و مشتری رضایت افزایش، کیفیت بهبود منظور به هاسازمان برای حیاتی

 هاسازمان، سیستم این مؤثر سازیپیاده با. است قانونی الزامات رعایت

 تدس خود برند ریتصو بهبود و هانهیهز کاهش، بالاتر وریبهره به توانندمی

 . ابندی

  



 111 .  . . یکاربرد یدر طراح یو استانداردساز تیفیکنترل ک، یمنیفصل ششم: ا

  مهم نکته

 QMSR (Quality استاندارد، 1414 هیفور دوم از که بدانید است جالب

Management System Regulation) دیجد استاندارد کی عنوان به است رارق 

 نیگزیجا یپزشک زاتیتجه صنعت در تیفیک تیریمد یهاستمیس یبرا

 یندهایفرآ لیتسه و بهبود منظور به رییتغ نیا. شود ISO 13485 استاندارد

 . شودیم انجام یپزشک زاتیتجه صنعت در تیفیک نیتضم و ینظارت

  چیست؟ QMSR به رییتغ لیدلا که بیاید پیش سوال برایتان شاید اما

 با تطابق به مربوط موضع ابتدا در. دارد وجود اصلی مطالب سه باره این در

 زاتیتجه مقررات در ریاخ تحولات به توجه با زیرا. باشدمی دیجد مقررات

 یطراح یاگونه به QMSR، ینظارت ینهادها گرید و اروپا هیاتحاد در یپزشک

 تیفشفا بهبود طرفی از. باشد ترهماهنگ دیجد یقانون الزامات با که است شده

 چارچوب کی ارائه دنبال هب استاندارد این که چرا است بالتر QMSR ییکارا و

 اماتالز تیرعا و تیفیک تیریمد منظور به هاسازمان یبرا کارآمدتر و ترشفاف

 نیا .گرددمی بر یاثربخش و یمنیا بر تمرکز به هم آخر نکته و. است یقانون

 دارد مرکزت یپزشک محصولات یاثربخش و یمنیا یرو بر شتریب دیجد استاندارد

 به تیفیک کنترل و دیتول در را هاوهیش نیبهتر تا کندیم کمک هاسازمان به و

 . رندیگ کار

 الزامات شامل QMSR که شفاف الزامات به توانمی QMSR یهایژگیو از البته

 یمنیا و تیفیک از نانیاطم یبرا دیبا هاسازمان که است یمشخص و واضح

 دیتأک و سکیر تیریمد بعدی ویژگی. نمود اشاره کنند تیرعا خود محصولات

 محصولات توسعه و دیتول یندهایفرآ در سکیر تیریمد یرو بر یشتریب

 است هبگون استاندارد این در نفعانیذ مشارکت. است استاندارد این در یپزشک
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 ،انیمشتر )مانند مختلف نفعانیذ با که کندیم هیتوص هاسازمان به که

 . باشند داشته یشتریب یهمکار (ینظارت ینهادها و کنندگاننیتأم

 یپزشک زاتیتجه صنعت بر ریتأث که رسدمی بنظر استاندارد این شدن اجرایی با

 خود یندهایفرآ دیبا هاسازمان و پذیرد صورت ندهایفرآ در راتییتغ جهت در

 و آموزش همچنین. کنند اصلاح و یبازنگر QMSR دیجد الزامات اساس بر را

 دیجد الزامات مورد در دیبا کارکنان و است مهم فرآیند این در کارکنان یآگاه

 و یدهگزارش. شوند سازگار راتییتغ با مؤثر طوربه بتوانند تا نندیبب آموزش

 یزیمم و یدهگزارش نحوه در رییتغ به ازین است ممکن زمینه این در یزیمم

 . کند ایجاد دیجد الزامات با تطابق یبرا یداخل

 یپزشک زاتیتجه صنعت در مهم تحول کی QMSR به ISO13485 از انتقال

. ستا یپزشک محصولات یاثربخش و یمنیا، تیفیک شیافزا آن هدف که است

 ارداستاند نیا یسازادهیپ یبرا را لازم یهایزیربرنامه اکنونهم از دیبا هاسازمان

 رد. باشند بندیپا دیجد الزامات به مقرر زمان در بتوانند تا دهند انجام دیجد

 و دیکنمی ساده یجهان کنندگان دیتول یبرا را الزامات انطباق انتقال این نهایت

 . گرددمی یالملل نیب هایهیرو با متحده الاتیا مقررات کردن هماهنگ باعث

 


