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 مقدمه -1

اقدام  یکپزش تجهیزاتدر حوزه  افتهی توسعه یتجارب کشورها زیو ن یپزشک تجهیزاتنظارت بر  یالمللنیمطابق مقررات ب

کی و پزش تجهیزاتثبت  جهت اجرای فرآیند ایجاد زیرساختی مطمئنبستر مناسب ار جهت استقرار زگاساسی یک قانون

. راهنمای باشدمی درمانبهبود و با تشخیص،  های مرتبطهای کالایی مختلف با درنظر گرفتن حوزهگروهصحیح بندی دسته

اندرکاران وسایل نظران و دستهدفی آماده شده و در دسترس صاحببا چنین پزشکی  تجهیزاتحاضر توسط اداره کل 

 ی این راهنما را از نظرات ارشادی خود آگاه نمایید. امید آنکه گروه تدوین کنندهگیرد. پزشکی قرار می

 دامنه کاربرد -2

 ی،ببه اضافه قطعات یدکی، لوازم جان گیرندقرار میپزشکی  تجهیزاتدر تعریف  که یمحصولات یاین راهنما در مورد تمام

تولید، واردات، صادرات و ارائه مختلف های تمامی افرادی که در حوزهتوسط و  اربرد داردکقطعات ساخت مواد اولیه و 

ار حکم نظارتی را دارند قابل استفاده گزنکنند و همچنین افرادی که در قالب قانوپزشکی فعالیت می تجهیزاتخدمات 

 .باشدمی

 اختصارات و فیتعار -3

 .شودمیتجهیزات پزشکی تعریف فعالیت در حوزه آیین نامه از ویرایش سوم  2ماده : براساس پزشکی تجهیزات -1

 اخهو چندین ش اصلی )سطح اول( باشد که از چهار سرشاخهدرخت کالا: مسیر دسترسی به یک کالای پزشکی می -2

 گردد.و برگ تشکیل می

اشد بهایی که متناسب با آن تعریف شده شامل چندین شاخه میها  و گروهسرشاخه بهبسته هر درخت کالا شاخه:  -1

  گردد. که نهایتا به یک برگ متصل می

 ، لوازمی، لوازم جانبستمیس ای دستگاه وو دارای ماهیت  باشدپزشکی یا قطعه می تجهیزاتبرگ: معادل یک  -4

 برگ تعریف شده است. 7633حدوداً تعداد باشد و تاکنون می یدکیقطعات  ریسا ،یمصرف

 قابلیت دسترسی و کاربردی آن برای کاربران نظارتی وجود دارد.باشد که ایندکس: کد شناسایی برای هر برگ می -5

 یپزشک یکالااطلاعات  درج -4

 اصول کلی -1-4

پزشکی محسوب  تجهیزات« پزشکی تجهیزاتفعالیت درحوزه »نامه از آیین 2ای طبق ماده درصورتی که وسیله

پزشکی خود را ثبت نمایند زیرا جهت تولید یا ورود  تجهیزاتنامه فوق از آیین 4گردد متقاضیان باید طبق ماده 
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 پزشکی با الزامات اساسی و اصول ایمنی و عملکرد و سایر الزامات قانونی تجهیزاتباید تطابق و استمرار تطابق یک 

 ظهار و اثبات شود. های ابلاغی امطابق دستورالعمل

 هیمواد اول ،یلوازم جانب ،یدکیبه ثبت قطعات  ازین دیکه جهت ارائه خدمات پس از فروش و تول یی: از آنجا1 نکته

 یزشکپ یامکان وجود دارد که بعضاً قطعات فوق به صورت مستقل کالا نیا جهیدر نت باشدیم زیو قطعات ساخت ن

 باشد.   یپزشک تجهیزات ای لهیوس حتمامربوط به آنها  دستگاه دیوب نگردند اما باسمح

 از درخت کالا جهت این امرباید باشد که کاربر پزشکی انتخاب نام وسیله می تجهیزاتاولین مرحله از روال ثبت 

 .استفاده نماید

محیط  کاربران و، کاربردحیطه عیارهایی شامل مواند براساس بتکاربر  تاگذاری شده است درخت کالا به نحوی پایه

 تجهیزاتها و نهایتاً برگ )همان هشامل سرشاخه، شاخ، مسیر درست پزشکی تجهیزاتمجاز جهت استفاده از آن 

 انتخاب نماید. را پزشکی(

 بندی قواعد دسته -2-4

، پزشکی تجهیزات اصلی گروه چهاردارد که شامل  را بندی کالاهای پزشکی عنوان سرشاخهسطح اول از تقسیم 

  باشد.دندانپزشکی می تجهیزاتآزمایشگاهی و  تجهیزات

 

ها به های منتج شده در هریک از سرشاخهشاخهکه  رددگهر سرشاخه از چندین شاخه تشکیل می ،سطح دومدر 

به  وهستند از درخت کالا های فرعی یا گروه سطح دوم ند و بیانگرشومیانتخاب  5تا  2شکل براساس ترتیب 

 لیست سرشاخه )سطح اول درخت کالا(  -1ل کش
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 گیری درخت کالاکه نهایتاً منجر به شکل نداشده ها ایجادهمین ترتیب سطوح بالاتر براساس سایر زیر شاخه

 .شودمی

 وجود دارد.  برای متقاضی در سطح دوم هر سرشاخهامکان ثبت مواد اولیه خط تولید : 2 نکته

دارند یک شاخه مربوط به قطعات یدکی و یک شاخه نیز با عنوان  : در مورد کالاهایی که ماهیت دستگاه1 نکته

قطعات ساخت تعریف شده است که امکان انتخاب آن برای کاربر وجود دارد و برگ نهایی مربوط به این دوشاخه 

وازم جانبی کاربر باید هر لوازم جانبی لقطعات ساخت می باشد اما درخصوص با عنوان سایر قطعات یدکی و سایر 

 را به عنوان برگ انتخاب نماید و امکان تعریف سایر لوازم جانبی وجود ندارد. 

 

 
 پزشکی تجهیزاتسرشاخه سطح دوم از  -2شکل  
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 آزمایشگاهیت تجهیزاسطح دوم از سرشاخه  -3 شکل

 

 ت دندانپزشکیتجهیزاسطح دوم از سرشاخه  -4 شکل

 بیمارستانی تجهیزاتسطح دوم از سرشاخه  - 5کل ش
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ها به عنوان سطوح بالاتر از درخت کالا نهایتاً ذکر شد پس از انتخاب صحیح سایر شاخه گونه در ابتدای راهنماهمان

ز بیمارستانی سانمونه جهت انتخاب دستگاه اکسیژنرسید، برای  ستار کالای مورد نظر توان به برگ صحیح که بیانگمی

 گردد.داده شده طی مینشان 7مسیری که در شکل 

 

 ساز بیمارستانیدستگاه اکسیژنانتخاب  رایبمسیر درخت کالا   -6شکل  

سطح تعریف شده است ولی با توجه به نوع  سهحداقل در  ستاتعداد سطوح تعریف شده که منتج به برگ مورد نظر 

ی درختواره کارشناس ید گروهتأیو کارشناس مربوطه کالا  با پیشنهاد تواند افزایش یابد که این امرکالا تعداد سطوح می

از سدستگاه اکسیژن دهشگونه که در تصویر فوق مشخص انبرای مثال همگردد، تعیین میتجهیزات پزشکی 

 .  مودنانتخاب از درختواره  چهارمر سطح دتوان را میبیمارستانی 

های فرعی( از طریق توانند محل قرارگیری کالای خود را در سطح اول )سرشاخه( و سطح دوم )گروهکاربران می

که  6شکل مانند وجوی کالا مشاهده نمایند، وی جست، بخش ثبت کالای پزشکی و زیر منImport.imed.irسامانه 

 دهد. نتیجه جست و جو براساس نام الکتروشوک را نشان می
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 وجوی گروه اصلی و گروه فرعی در درختوارهجست -7شکل  

وجوی با انتخاب زیر منوی جست اطلاعات پایه و نهایتاًبخش register.imed در سامانه توانند علاوه کاربران میهب

 دهد. وجوی ونتیلاتور را نشان مینتیجه جست 1شکل را مشاهده نمایند. مسیر درختواره  تمامکالا در درخت 

 . ستا میسر UMDNSو یا کد  وجوی نام فارسی کالادستیابی به مسیر درختواره با جست مکاندر هردو روش فوق ا
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 وجوی مسیردرختوارهجست -8شکل  
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با درخواست  3باید مطابق شکل پزشکی محسوب گردد اما در درخت کالا تعریف نشده باشد  تجهیزاتکالایی چنانچه 

ید. نما ایجاددرخواستی را یا شاخه گردد تا نهایتاً اداره فناوری اطلاعات برگ  تکمیل زیرفرآیند  ارشناس مربوطهک

نکات نماید، لازم به ذکر است ت مورد نیاز را تکمیل میاطلاعا 1برای این منظور ابتدا کارشناس براساس جدول شماره 

 :گرفته شوندباید برای این منظور در نظر  زیر 

، لوازم جانبی، لوازم مصرفی، سایر یا سیستم باشند که شامل عبارت دستگاه وها دارای ماهیت مشخص تمامی برگ -1

 باشد.قطعات یدکی می

 شود.استفاده می "سایرقطعات یدکی"واژه  ، ازطعات یدکیماهیت ق جهت برگ با صرفاً  -2

ابق با لوازم جانبی مط یدکی و اتبایستی منطبق با تعریف قطعقطعات یدکی  ماهیت لوازم جانبی و ایجاد برگ با -1

 باشد: "کمیته مصادیق وسایل پزشکی"دستورالعمل 

  :به طور اختصاصی توسط سازنده اش  _باشدضمن این که یک دستگاه نمی_ای است که وسیلهلوازم/وسیله جانبی

به منظور بکارگیری به همراه یک دستگاه پزشکی در نظر گرفته شده است تا آن وسیله را در تطابق با کاربرد مورد 

 ازد.سازنده فعال سنظر 

 .ودنامیده می ش "مصرفی دستگاه"تبصره: لوازم جانبی ممکن است ماهیت مصرفی داشته باشد که در آن صورت 

 ضیوتع ای ریتعم رایبشود و یم یدر انبار نگهدار است که معمولاً ضیقطعه قابل تعو کیدکی: ی قطعات 

  رود.یکار مبه وبیمع قطعه دستگاه

های یکسان صلی درختواره، ایجاد برگسازی الگوی ایکسان شاخه های درختواره و راستای کنترل تعداد برگ و در -4

 .ستابامشخصه های فنی مجزا، ممنوع  صرفاً 
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 درخواست از اداره کارشناسی ضمن تکمیل اطلاعات لازم

 کارتابل سرپرست گروه کارشناسی درختواره تجهیزات پزشکی

 ارجاع به کارشناسان گروه کارشناسی درختواره تجهیزات پزشکی

 کارتابل سرپرست گروه کارشناسی درختواره تجهیزات پزشکی

 جهت اقدام ITارجاع به اداره 

 روند درخواست شاخه و برگ به درختواره- 9شکل  

 درخواست برگ یا شاخه برایمشخصات مورد نیاز  - 1جدول 

 UMDNS نام انگلیسی نام فارسی
GMDN 

 "اجباری نیست"
 کلاس خطر

 مسیر

 درختواره
 اولویت ارزی کدتعرفه

تاریخ کمیته 

شماره  تخصیص ارز و

 جلسه

 سایر

 توضیحات

          

 

 

 خیو از تار دیرس یپزشکملزومات  و زاتیکل امور تجه ریمد بیبه تصو 13/33/1398 خیمدرک در تار نیا

 الاجرا است.شروع اجرا لازم

 

                                                                                                


