
 مجتبی نجفی:  ارائه 



  : : مرجع مرجع 

  کتاب ضوابط خدمات پس از فروش شرکتهای تجهیزات پزشکیکتاب ضوابط خدمات پس از فروش شرکتهای تجهیزات پزشکی

 مراجعه به امور عمومی اداره کل تجهیزات پزشکی   •

 دانلود نسخه الکترونیکی از وب سایت اداره کل      •

  www.imed.irwww.imed.ir  تجهیزات پزشکی      

  دانلود فایل ضوابط از لینک فرم ها، راهنماها و دستورالعمل هادانلود فایل ضوابط از لینک فرم ها، راهنماها و دستورالعمل ها  

     دانلود از لینک کتابخانه دیجیتال دانلود از لینک کتابخانه دیجیتال  

http://www.imed.ir/


  فهرست مطالبفهرست مطالب

    تعاريف تعاريف::   

 خدمات پس ازفروش -             

 افراد مجاز به ارائه خدمات پس از فروش  -               

 ضوابط شرکتهای ثالث ارائه دهنده خدمات پس از فروش  - 

 

   خدمات پس از فروش شرکتها و معرفیخدمات پس از فروش شرکتها و معرفیالزامات سیستم  

  چك لیست و امتیازات مربوطه و نحوه ارزيابیچك لیست و امتیازات مربوطه و نحوه ارزيابی                
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What is after sales service? 

  خدمات پس از فروشخدمات پس از فروش

  ((فصل پنجم آيین نامه تجهیزات پزشکیفصل پنجم آيین نامه تجهیزات پزشکی))



    تعريف خدمات پس از فروشتعريف خدمات پس از فروش

  ((فصل پنجم آيين نامه تجهيزات پزشكيفصل پنجم آيين نامه تجهيزات پزشكي))

خدمات پس از فروش عبارت است از مجموعه اقدامات و تعهداتی که از سوو  تولیود   خدمات پس از فروش عبارت است از مجموعه اقدامات و تعهداتی که از سوو  تولیود     

پوس از فوروش تجهیوزات پزشوکی و بوه      پوس از فوروش تجهیوزات پزشوکی و بوه      ( ( یا نماینده قانونی و یا نماینده قانونی و ))خارجیخارجی//کننده داخلیکننده داخلی

  ..منظور عملکرد مطلوب و با رعایت اصول ایمنی در مدت مورد تعهد اعمال می گرددمنظور عملکرد مطلوب و با رعایت اصول ایمنی در مدت مورد تعهد اعمال می گردد

اقدامات مورد نظر شامل نصو،  راه انوداز   انجواز وزمونهوا  پو یرش       اقدامات مورد نظر شامل نصو،  راه انوداز   انجواز وزمونهوا  پو یرش         ::  تبصرهتبصره

تامین قطعات   تعمیرات جزئی و کلی   کالیبراسیون  تامین قطعات   تعمیرات جزئی و کلی   کالیبراسیون  ( ( گارانتیگارانتی))وموزش  ضمانتوموزش  ضمانت

ارتقاء و روز ومد    ردیابی محصول   رسیدگی بوه درخواسوت مروتر   انجواز     ارتقاء و روز ومد    ردیابی محصول   رسیدگی بوه درخواسوت مروتر   انجواز     

  ..اقدامات اصلاحی و فراخوانی محصول می باشد اقدامات اصلاحی و فراخوانی محصول می باشد 



  افراد مجاز به ارائه خدمات پس از فروشافراد مجاز به ارائه خدمات پس از فروش

  فصل پنجم آيين نامه تجهيزات پزشكي فصل پنجم آيين نامه تجهيزات پزشكي 

/ / ارائه خدمات پس از فوروش بوه عهوده واحود تولیود کننوده داخلوی       ارائه خدمات پس از فوروش بوه عهوده واحود تولیود کننوده داخلوی       

  ..خارجی و نماینده قانونی ایران می باشدخارجی و نماینده قانونی ایران می باشد

  ::تبصرهتبصره

مجاز بوه  مجاز بوه  ( ( ویا نماینده قانونی ایرانویا نماینده قانونی ایران))خارجی خارجی / / واحد تولیدکننده داخلیواحد تولیدکننده داخلی

واگ ار  برخی فعالیت ها  خود ماننود توزیوو و یوا خودمات پوس از      واگ ار  برخی فعالیت ها  خود ماننود توزیوو و یوا خودمات پوس از      

  لکوون کلیووه لکوون کلیووه . . فووروش بووه افووراد حقیقووی یووا حقوووقی  الوو  مووی باشوودفووروش بووه افووراد حقیقووی یووا حقوووقی  الوو  مووی باشوود

  ..مسئولیت ها  قانونی به عهده تولیدکننده خواهد بودمسئولیت ها  قانونی به عهده تولیدکننده خواهد بود



  افراد مجاز به  ارائه خدمات پس از فروشافراد مجاز به  ارائه خدمات پس از فروش

    ((ضوابطضوابط22--11بند بند ))  

   خارجی و یا نمایندگی قانونی ایرانخارجی و یا نمایندگی قانونی ایران/ / واحد تولید کننده داخلی واحد تولید کننده داخلی    

       اشوخا   اشوخا   ) ) شرکتها  مستقل خدمات دهنده بوا مجووز رسومی از اداره کول     شرکتها  مستقل خدمات دهنده بوا مجووز رسومی از اداره کول

    (( ال   ال  

  توسط خود مرکزدرمانی خریداردستگاه پزشکی  باداشتن مجوز از واحدتوسط خود مرکزدرمانی خریداردستگاه پزشکی  باداشتن مجوز از واحد  

    خارجیخارجی/ / تولیدکننده داخلیتولیدکننده داخلی            

  ترکیبی از موارد فوق ال کر با هماهنگی بین شرکت و مرکز درمانیترکیبی از موارد فوق ال کر با هماهنگی بین شرکت و مرکز درمانی..  

  
   ضوابط مربوط به فعالیت اشخا   ال  تدوین و ابلاغ شده است ضوابط مربوط به فعالیت اشخا   ال  تدوین و ابلاغ شده است..  



ضوابط فعاليت شركتهاي ثالث ارائه ضوابط فعاليت شركتهاي ثالث ارائه 
  دمات پس از فروشدمات پس از فروشخخدهنده دهنده 

  ((آيين نامه تجهيزات پزشكيآيين نامه تجهيزات پزشكي  77موضوع ماده موضوع ماده ))مصوب كميته تجهيزات پزشكي مصوب كميته تجهيزات پزشكي 

  ::تعريف شرکت ثالث تعريف شرکت ثالث 

به شرکتی اطلاق می گردد که الزاماً تولید کننده یا نماینده رسمی نبوده لیکن  به شرکتی اطلاق می گردد که الزاماً تولید کننده یا نماینده رسمی نبوده لیکن  
عریف  عریف  تت  مجاز به ارائه خدمات پس از فروش در حیطه فعالیت مجاز به ارائه خدمات پس از فروش در حیطه فعالیت   مطابق این ضوابط مطابق این ضوابط 

..شده می باشدشده می باشد   

ماده بوده و در سایت اداره کل تجهیزات پزشکی قابل ماده بوده و در سایت اداره کل تجهیزات پزشکی قابل   22ضوابط ابلاغی دارا  ضوابط ابلاغی دارا  
  ::دسترسی و دانلود می باشد دسترسی و دانلود می باشد 



  محدوده مجاز فعالیت شرکتهای ثالثمحدوده مجاز فعالیت شرکتهای ثالث: : ماده يك ماده يك 
    دستگاههایی که از تعهد خدمات پس از فروش تولید کننده یا نمایندگی ون خارج  دستگاههایی که از تعهد خدمات پس از فروش تولید کننده یا نمایندگی ون خارج

  ..شده استشده است
   دستگاههایی که فاقد نمایندگی رسمی در کرور بوده و از طریق مجار  قانونی وارد دستگاههایی که فاقد نمایندگی رسمی در کرور بوده و از طریق مجار  قانونی وارد

  ..کرور شده اندکرور شده اند
   دستگاههایی که تولید کننده یا نمایندگی و  قادر به تأمین خدمات ون نبوده و یا دستگاههایی که تولید کننده یا نمایندگی و  قادر به تأمین خدمات ون نبوده و یا

  ..بنا به ترخیص اداره کل تجهیزات پزشکی صلاحیت ارائه خدمات را نداشته باشندبنا به ترخیص اداره کل تجهیزات پزشکی صلاحیت ارائه خدمات را نداشته باشند
   ((در شرایط خا در شرایط خا ))در موارد خا  بنا به ترخیص اداره کل تجهیزات پزشکی در موارد خا  بنا به ترخیص اداره کل تجهیزات پزشکی  
در خصو  دستگاههایی که مرمول تعهد خدمات پس از فروش شرکت در خصو  دستگاههایی که مرمول تعهد خدمات پس از فروش شرکت   ::تذکر تذکر   

سازنده یا نمایندگی رسمی می باشند  انجاز خدمات پس از فروش توسط شرکتها   سازنده یا نمایندگی رسمی می باشند  انجاز خدمات پس از فروش توسط شرکتها   
 ال  پس از اخ  موافقت کتبی و عقد قرارداد رسمی با شرکت اصلی امکان پ یر می  ال  پس از اخ  موافقت کتبی و عقد قرارداد رسمی با شرکت اصلی امکان پ یر می 

  ((ویین نامه تجهیزات پزشکی کرور ویین نامه تجهیزات پزشکی کرور   3333ماده ماده   44تبصره تبصره . ) . ) باشدباشد
شرکتها   ال  حق دخالت در امور خدمات پس از فروش قانونی و تعیین شده شرکتها   ال  حق دخالت در امور خدمات پس از فروش قانونی و تعیین شده   ::تبصره تبصره 

  .  .  جهت شرکتها  نمایندگی رسمی را نخواهند داشتجهت شرکتها  نمایندگی رسمی را نخواهند داشت



  الزامات اصلی فعالیت شرکتهای ثالثالزامات اصلی فعالیت شرکتهای ثالث: : ماده دوم ماده دوم 
شرکتها   ال  به منظور اخ  مجوز فعالیت از اداره کول تجهیوزات پزشوکی مکلوف بوه      شرکتها   ال  به منظور اخ  مجوز فعالیت از اداره کول تجهیوزات پزشوکی مکلوف بوه      

  ::می باشند می باشند   مفاد ونمفاد ون  انجاز موارد ذیل و رعایتانجاز موارد ذیل و رعایت

  رعایت مفاد وئین نامه تجهیزات پزشکی کروررعایت مفاد وئین نامه تجهیزات پزشکی کرور  --11

  ((ویین نامه تجهیزات پزشکی کرورویین نامه تجهیزات پزشکی کرور  3737ماده ماده ))تکمیل شناسنامه فعالیت شرکت تکمیل شناسنامه فعالیت شرکت   --22

رعایت مفاد ضوابط تدوین شده در زمینه خدمات پس از فروش توسط شورکتها   رعایت مفاد ضوابط تدوین شده در زمینه خدمات پس از فروش توسط شورکتها     --33

به استناد فصل شرم ویوین ناموه تجهیوزات پزشوکی     به استناد فصل شرم ویوین ناموه تجهیوزات پزشوکی       ((همانند شرکتها  اصلیهمانند شرکتها  اصلی)) ال   ال  

  کرور در رابطه با خدمات پس از فروشکرور در رابطه با خدمات پس از فروش

  3939مواده  مواده  ) ) رعایت تعرفه ها  خدمات پس از فروش اداره کل تجهیوزات پزشوکی   رعایت تعرفه ها  خدمات پس از فروش اداره کل تجهیوزات پزشوکی     --44

  ((کرورکرور  ویین نامه تجهیزات پزشکیویین نامه تجهیزات پزشکی

  ارائه برنامه مدون و قابل ردیابی برا  تأمین قطعات یدکیارائه برنامه مدون و قابل ردیابی برا  تأمین قطعات یدکی    --55

تأمین امکانات و زیر ساختها و سامانه ها  لازز جهت ارائه خدمات پس از فروش تأمین امکانات و زیر ساختها و سامانه ها  لازز جهت ارائه خدمات پس از فروش   --66

  طبق ضوابط تدوین شدهطبق ضوابط تدوین شده









  مشخصات نيروي فنيمشخصات نيروي فني. . 11

بایسوت شایسوتگی و توانوایی لازز    بایسوت شایسوتگی و توانوایی لازز      پرسنل بخش خدمات پس از فروش شورکت موی  پرسنل بخش خدمات پس از فروش شورکت موی  

شرایط لازز جهت پرسنل مو کور  شرایط لازز جهت پرسنل مو کور  . . جهت انجاز خدمات پس از فروش را داشته باشندجهت انجاز خدمات پس از فروش را داشته باشند

  ::عبارت است ازعبارت است از

   توانایی جسمی توانایی جسمی  

  تحصیلات مرتبطتحصیلات مرتبط  

  سابقه و مهارت کافیسابقه و مهارت کافی  

  تعداد نیرو  فنیتعداد نیرو  فنی  

  گواهی طی دوره ها  وموزشیگواهی طی دوره ها  وموزشی  



    ..بایست متناس، با موضوع فعالیت شرکت باشدبایست متناس، با موضوع فعالیت شرکت باشد  مدرك تحصیلی پرسنل فنی میمدرك تحصیلی پرسنل فنی می

 توانايي جسمي: 

بایست از سلامت جسمی و توانوایی لازز جهوت ارائوه خودمات     بایست از سلامت جسمی و توانوایی لازز جهوت ارائوه خودمات       پرسنل بخش فنی میپرسنل بخش فنی می

  ..پس از فروش برخوردار باشندپس از فروش برخوردار باشند

 تحصیلات مرتبط: 

مرتبط یا غیر مرتبط بودن رشته تحصیلی و ضری، مربوط به ون مرتبط یا غیر مرتبط بودن رشته تحصیلی و ضری، مربوط به ون   ••

  ..در دستورالعمل اجرایی ارزیابی خدمات پس از فروش ومده استدر دستورالعمل اجرایی ارزیابی خدمات پس از فروش ومده است



سرویس و نگهدار  دستگاه باید توسط پرسنل مجرب و ماهر انجاز شود توا  سرویس و نگهدار  دستگاه باید توسط پرسنل مجرب و ماهر انجاز شود توا  
بتوانند خرابی دستگاه را شناسوایی و اصولان نمووده و گوزارش صوحیحی از      بتوانند خرابی دستگاه را شناسوایی و اصولان نمووده و گوزارش صوحیحی از      

همچنوین  همچنوین  . . اطلاعات سرویس ارائه دهند و در شناسنامه دستگاه  بت نماینود اطلاعات سرویس ارائه دهند و در شناسنامه دستگاه  بت نماینود 
بوا  بوا  . . اطلاعات مرتبط با حوادث و وقایو نواگوار را شناسوایی و گوزارش دهنود    اطلاعات مرتبط با حوادث و وقایو نواگوار را شناسوایی و گوزارش دهنود    

  ..دارا  امتیاز می باشددارا  امتیاز می باشد( ( برحس، سالبرحس، سال))توجه به سابقه کار توجه به سابقه کار 

 سابقه و مهارت كافي: 

 تعداد نیروي فني: 

::ها  زیر تعیین شود ها  زیر تعیین شود   بایست بر اساس شاخصبایست بر اساس شاخص  تعداد پرسنل فنی میتعداد پرسنل فنی می   

ها  تحت پوششها  تحت پوشش  تعداد دستگاهتعداد دستگاه     

هاها  تکنولوژ  بکار رفته در دستگاهتکنولوژ  بکار رفته در دستگاه     

هاها  توزیو و پراکندگی جغرافیایی دستگاهتوزیو و پراکندگی جغرافیایی دستگاه     

هاها  میزان نیاز به سرویس و تعمیرات دستگاهمیزان نیاز به سرویس و تعمیرات دستگاه     



 گواهي طي دوره هاي آموزشي نیروهاي فني توسط كمپاني 

ها  وموزشی نیروها  فنی توسط کمپانی و سوایر مودارك   ها  وموزشی نیروها  فنی توسط کمپانی و سوایر مودارك     گواهی طی دورهگواهی طی دوره      

مربوط به وموزشها  پرسنل فنی باید بصوورت  مسوتند نگهودار  شوده و     مربوط به وموزشها  پرسنل فنی باید بصوورت  مسوتند نگهودار  شوده و     

بسته به نوع وموزش در کمپوانی  بسته به نوع وموزش در کمپوانی  . . بعد از هر دوره وموزش بروز رسانی شوندبعد از هر دوره وموزش بروز رسانی شوند

سازنده  وموزش مرتبط و یا وموزش غیرمرتبط   این ویتم با ضری، خاصی سازنده  وموزش مرتبط و یا وموزش غیرمرتبط   این ویتم با ضری، خاصی 

  ..ظاهر خواهد شدظاهر خواهد شد

امتیازامتیاز  3030   



    كاليبراسيونكاليبراسيونو و مشخصات تجهيزات تعمير، سرويس مشخصات تجهيزات تعمير، سرويس . . 22
  و اعتبار كاليبراسيون تجهيزات تست و اندازه گيريو اعتبار كاليبراسيون تجهيزات تست و اندازه گيري

اعم از تولید  یوا شورکت نماینودگی    اعم از تولید  یوا شورکت نماینودگی    ) ) شرکت ارائه دهنده خدمات پس از فروش شرکت ارائه دهنده خدمات پس از فروش 

موظف به تأمین ابزار  لوازز و تجهیزات موورد نیواز جهوت ارائوه     موظف به تأمین ابزار  لوازز و تجهیزات موورد نیواز جهوت ارائوه     ( ( کمپانی خارجیکمپانی خارجی

  ::خدمات ذیل می باشد خدمات ذیل می باشد 

    حمل و نقل  نص، و راه انداز  دستگاهها و وسایلحمل و نقل  نص، و راه انداز  دستگاهها و وسایل  

     وزمونها  پ یرش وزمونها  پ یرش((Acceptance testAcceptance test))  

    وزمونها  کنترل کیفی و کالیبراسیون دستگاهها و وسایلوزمونها  کنترل کیفی و کالیبراسیون دستگاهها و وسایل  

     تعمیر  سرویس و نگهدار تعمیر  سرویس و نگهدار  

    وموزشها  کاربر  و فنی تجهیزاتوموزشها  کاربر  و فنی تجهیزات  



      كاليبراسيونكاليبراسيونو و مشخصات تجهيزات تعمير، سرويس مشخصات تجهيزات تعمير، سرويس 
  و اعتبار كاليبراسيون تجهيزات تست و اندازه گيريو اعتبار كاليبراسيون تجهيزات تست و اندازه گيري

    حوداقل تجهیوزات لازز   حوداقل تجهیوزات لازز   : : تجهیزات اولیه الکترونیکی و مکانیکی مرتبط تجهیزات اولیه الکترونیکی و مکانیکی مرتبط

ماننود  ماننود  ) ) جهت تجهیز کارگاه فنوی بخوش خودمات پوس از فوروش شورکت       جهت تجهیز کارگاه فنوی بخوش خودمات پوس از فوروش شورکت       

  ...(...(اسیلوسکوپ  مولتی متر  هویه واسیلوسکوپ  مولتی متر  هویه و

  مطابق با توصیه کمپانی سازنده  مطابق با توصیه کمپانی سازنده    وسیله پزشکیوسیله پزشکی  تجهیزات خا  تعمیرتجهیزات خا  تعمیر

و یوا شوواهد و   و یوا شوواهد و     ((service manualservice manual))موجود در مستندات فنی دسوتگاه  موجود در مستندات فنی دسوتگاه  

  دلایل علمی و فنیدلایل علمی و فنی



دستگاه مانیتورینگ  دستگاه مانیتورینگ  
  ::بیمار بیمار 

• Safety analyzer 

• ECG simulator 

• NIBP simulator 

• Spo2 simulator 

• …… 

فانتوز ها  اولتراسوند و سیمولاتور گردش فانتوز ها  اولتراسوند و سیمولاتور گردش   دستگاهها  سونوگرافی و داپلردستگاهها  سونوگرافی و داپلر
  خونخون

  ژول متر  سیمولاتور انواع وریتمی هاژول متر  سیمولاتور انواع وریتمی ها  لکتروشوكلکتروشوكا

......  

......  

......  
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    Service Manual Service Manual   
  
    User ManualUser Manual  
  
    Spare Part ListSpare Part List  
  
    Price ListPrice List  
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  Service ManualService Manual  

  اخطارها و هشداراخطارها و هشدار  Warnings and CautionsWarnings and Cautions                                         

  بلوك دیاگرامبلوك دیاگرام                                                                Block DiagramBlock Diagram  

                                        مشخصات فني                                      مشخصات فنيTechnical specificationTechnical specification  

            دستورالعملهاي نصب و راه اندازي          دستورالعملهاي نصب و راه اندازيInstalationInstalation  InstructionInstruction  

                                                                نگهداشت                                                              نگهداشتMaintenanceMaintenance  

                                                           عیب یابي                                                         عیب یابي    TroubleshootingTroubleshooting  

                                                     شرح مدار                                                   شرح مدار  Circuit DescriptionCircuit Description  

                                                    ابزارهاي مخصوص                                                  ابزارهاي مخصوصSpecial ToolsSpecial Tools  

راهنماي سرویس دستگاه کلیه موارد مربوط به نصب ، تعمیر و نگهدداري،  راهنماي سرویس دستگاه کلیه موارد مربوط به نصب ، تعمیر و نگهدداري،  
هاي فني دسدتگاه را  اههدار   هاي فني دسدتگاه را  اههدار     همچنین تمامي مشخصات، نمودارها و نقشههمچنین تمامي مشخصات، نمودارها و نقشه

  ..نمایدنماید  ميمي













  User ManualUser Manual  
راهنماي کاربري دستگاه، عملکرد و کاربرد مورد انتظار یک وسیله را که شامل تمدامي  راهنماي کاربري دستگاه، عملکرد و کاربرد مورد انتظار یک وسیله را که شامل تمدامي  
اطلاعات اساسي و ضروري کاربرد دستگاه بصورت ایمن و مطابق با عملکرد مورد انتظار اطلاعات اساسي و ضروري کاربرد دستگاه بصورت ایمن و مطابق با عملکرد مورد انتظار 

  ..نمایدنماید  باشد، اههار ميباشد، اههار مي  ميمي
  اخطارها و هشداراخطارها و هشدار  Warnings and CautionsWarnings and Cautions                                                           

  کاربردهاي وسیلهکاربردهاي وسیله                                                                          Block DiagramBlock Diagram  

                                                         توصیف وسیله                                                       توصیف وسیلهDevice Description         Device Description           

           شرایط محیطي تأثیرگذار         شرایط محیطي تأثیرگذارEnvironmental Conditions                           Environmental Conditions                             

                                               دستورالعملهاي راه اندازي                                             دستورالعملهاي راه اندازيSet up Instruction  Set up Instruction    

                                                                             بازدید                                                                           بازدید    Check Out               Check Out                 

                                              دستورالعملهاي کاربري                                            دستورالعملهاي کاربري  Operating InstructionsOperating Instructions  

     تمیز کردن تمیز کردنCleaningCleaning                                                                                                                                                

       نگهداشت     نگهداشتMaintenanceMaintenance                                                                                                                                  

     عیب یابي   عیب یابيTroubleshooting  Troubleshooting                                                                                                                            



  Spare Parts ListSpare Parts List  

در ایددن متددمت در ایددن متددمت     
لیتدددت کامدددل لیتدددت کامدددل 
مطعددات مختلددف مطعددات مختلددف 
دستگاه، کد مطعه دستگاه، کد مطعه 
و توضدددددیحات و توضدددددیحات 
مربددوط بدده  نهددا مربددوط بدده  نهددا 

  ..شودشود   ورده مي ورده مي





چگونگي تأمين قطعات يدكي شامل چگونگي تأمين قطعات يدكي شامل . . 44
  برنامه ريزي تأمين در آيندهبرنامه ريزي تأمين در آينده  موجودي وموجودي و

شرکت تولید کننده و یا نمایندگان  نها موهف است نتبت به تأمین و نگهداري مطعات شرکت تولید کننده و یا نمایندگان  نها موهف است نتبت به تأمین و نگهداري مطعات 

  ..هاي فروخته شده امدام نمایدهاي فروخته شده امدام نماید  یدکي مورد نیاز دستگاهیدکي مورد نیاز دستگاه

  ::هاي ذیل تعیین خواهد شدهاي ذیل تعیین خواهد شد  بایتت تهیه و انبار گردد، با شاخصبایتت تهیه و انبار گردد، با شاخص  تعداد مطعاتي که ميتعداد مطعاتي که مي      

  تکنولوژي دستگاهتکنولوژي دستگاه( ( الفالف      

  هاي نصب شده هاي نصب شده   تعداد دستگاهتعداد دستگاه( ( بب        

هاي نصب شده در  هاي نصب شده در    متوسط تعداد مطعات تعویض شده نتبت به تعداد کل دستگاهمتوسط تعداد مطعات تعویض شده نتبت به تعداد کل دستگاه( ( جج      

  معین معین   یک بازة زمانيیک بازة زماني

  ها تا حال حاضرها تا حال حاضر  زمان و کیفیت کارکرد دستگاهزمان و کیفیت کارکرد دستگاه( ( دد        



  ::این بند به دو بخش ذیل تقسیم میرود این بند به دو بخش ذیل تقسیم میرود 

بایست فضایی به عنوان انبار قطعات بایست فضایی به عنوان انبار قطعات   شرکت میشرکت میوجود انبار وجود انبار ( ( الفالف

یدکی با قفسه بند  مناسو، در نظور گرفتوه و کلیوه لووازز و      یدکی با قفسه بند  مناسو، در نظور گرفتوه و کلیوه لووازز و      

قطعات مورد استفاده را بصوورت کود گو ار  شوده نگهودار       قطعات مورد استفاده را بصوورت کود گو ار  شوده نگهودار       

  ..نمایدنماید

از زمان اعلاز نیواز توا زموان    از زمان اعلاز نیواز توا زموان    ))سیستم تامین قطعات یدکیسیستم تامین قطعات یدکی    ((ب ب 

  ((تامین و تحویلتامین و تحویل
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  ي شركتي شركتمشخصات بخش آموزشمشخصات بخش آموزش. . 55

 

  ::  گرددگردد  ميمي  تقتیمتقتیم  متمتمتمت  33  بهبه  شرکتشرکت   موزش موزش  بخشبخش 

  فنيفني  وو  کاربريکاربري   موزش موزش((الفالف

  بهبه  وکاربرديوکاربردي  مختصرمختصر  بصورتبصورت  دستگاهدستگاه  نگهدارينگهداري   موزش موزش((  بب

  فارسيفارسي  زبانزبان

  کمپانيکمپاني  PMPM  روالهايروالهاي  وجودوجود  ((  جج
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 و فنيآموزش كاربري ( الف

هاي لازم جهدت اسدتفاده و بهدره    هاي لازم جهدت اسدتفاده و بهدره      شرکت موهف است  موزششرکت موهف است  موزش  :: موزش کاربري موزش کاربري

برداري بهینه از دستگاه را به کاربر ارائه نماید بطوریکه کداربر سدس از طدي دوره    برداري بهینه از دستگاه را به کاربر ارائه نماید بطوریکه کداربر سدس از طدي دوره    

  .. موزشي، تتلط لازم را جهت کار با کلیه امکانات سیتتم را داشته باشد  موزشي، تتلط لازم را جهت کار با کلیه امکانات سیتتم را داشته باشد 

  

شرکت موهف است  موزش فندي شدامل معرفدي اجدزاا و اصدول      شرکت موهف است  موزش فندي شدامل معرفدي اجدزاا و اصدول        :: موزش فني موزش فني

کارکرد وسیله سزشکي، چگونگي شناسایي و گزارش نمودن اشدکالات و خطاهدا و   کارکرد وسیله سزشکي، چگونگي شناسایي و گزارش نمودن اشدکالات و خطاهدا و   

ها و امدداماتي کده   ها و امدداماتي کده     معایب سیتتم، برطرف نمودن اشکالات جزئي و اولیه دستگاهمعایب سیتتم، برطرف نمودن اشکالات جزئي و اولیه دستگاه

بایتتي در صورت مشاهده هر یک از اشکالات جهت تأمین ایمني بیمار و دستگاه بایتتي در صورت مشاهده هر یک از اشکالات جهت تأمین ایمني بیمار و دستگاه 

  ..بعمل  ید را به سرسنل معرفي شده از سوي مشتري، ارائه نمایدبعمل  ید را به سرسنل معرفي شده از سوي مشتري، ارائه نماید



 و فنيآموزش كاربري الزامات 

هاي فوق الذکر نتبت به تهیه راهنماي هاي فوق الذکر نتبت به تهیه راهنماي   شرکت موهف است براي اجراي  موزششرکت موهف است براي اجراي  موزش

امدام امدام ...( ...( وو  CDCD ، ،DVDDVDبه صورت به صورت ))کاربري و فني به زبان فارسي، فیلم  موزشي کاربري و فني به زبان فارسي، فیلم  موزشي 

  ..نمایدنماید

همچنین شرکت موهف است نتبت به تهیه دسدتورالعمل سدریك کداربري    همچنین شرکت موهف است نتبت به تهیه دسدتورالعمل سدریك کداربري              

((quick operating Manualquick operating Manual ) )   دستگاه به زبان فارسي و انگلیتدي امددام و   دستگاه به زبان فارسي و انگلیتدي امددام و

  .. ن را روي دستگاه و یا در محل مناسب نزدیک به دستگاه نصب نماید ن را روي دستگاه و یا در محل مناسب نزدیک به دستگاه نصب نماید

  

  ..گردد شرکت داراي بخش مجزا جهت  موزش باشدگردد شرکت داراي بخش مجزا جهت  موزش باشد  توصیه ميتوصیه مي  --تبصرهتبصره        



 نگهداري دستگاه به زبان فارسيآموزش ( ب

  وو  روزانهروزانه  مرامبتهايمرامبتهاي  بهبه  مربوطمربوط  فعالیتهايفعالیتهاي  کلیهکلیه  بایتتبایتت  ميمي  شرکتشرکت

    زمانيزماني  جداولجداول  وو  دستورالعملهادستورالعملها  شاملشامل  تجهیزاتتجهیزات  سیشگیرانهسیشگیرانه  نگهدارينگهداري

  وو  کردهکرده  تهیهتهیه  فارسيفارسي  زبانزبان  بهبه  وو  کاربرديکاربردي  وو  مختصرمختصر  صورتصورت  بهبه  رارا  مربوطهمربوطه

      ..دهددهد  مرارمرار  کاربرکاربر  اختیاراختیار  دردر

  



كمپاني و تهیه چك لیستهاي  PMPMروالهاي ( ج
 مربوطه

 : (Preventive Maintenance(Preventive Maintenance ))  تعریف نگهداري سیشگیرانهتعریف نگهداري سیشگیرانه    

 

 زمایشات ،  زمایشات ، تعمیر و نگهداري سیشگیرانه یعني انجام تمام امدامات ضروري شامل تعمیر و نگهداري سیشگیرانه یعني انجام تمام امدامات ضروري شامل           

، به منظدور نگهدداري تجهیدزات بدراي یدک دوره      ، به منظدور نگهدداري تجهیدزات بدراي یدک دوره      اندازه گیري ها و تعویض مطعات اندازه گیري ها و تعویض مطعات 

  ..طولاني مدت در شرایط عملیاتي بهینه و سیشگیري از بروز نقص در  نها مي باشد طولاني مدت در شرایط عملیاتي بهینه و سیشگیري از بروز نقص در  نها مي باشد 

    ((......وو   نژیوگرافي نژیوگرافي  ،،  MRIMRIاسکن،اسکن،  تيتي  سيسي  مانندمانند))  اياي  سرمایهسرمایه  هايهاي  دستگاهدستگاه  درخصوصدرخصوص

  بهبه  مربوطمربوط  امداماتامدامات  ((......وو  بیهوشيبیهوشي  ماشینماشین  ونتیلاتور،ونتیلاتور،  مانندمانند))  حیاتيحیاتي  دستگاههايدستگاههاي  وو

  نگهدارينگهداري  وو  سرویسسرویس  مرارداهايمرارداهاي  طریقطریق  ازاز  معمولامعمولا  فروشفروش  ازاز  سسسس  خدماتخدمات  وو  نگهدارينگهداري

  ..شودشود  ميمي  ارائهارائه



  ::عبارتند ازعبارتند از(PM)(PM)  مزاياي نگهداري پيشگيرانه مزاياي نگهداري پيشگيرانه 

    کاهش تعمیرات عمده و مهمکاهش تعمیرات عمده و مهم  

     افزایش طول عمر مفید دستگاه افزایش طول عمر مفید دستگاه  

    تایید عملکرد مطلوب و دمیقتایید عملکرد مطلوب و دمیق  

    افزایش کارایي و اثر بخشيافزایش کارایي و اثر بخشي  

    جلوگیري از عملکرد نامناسب و نادرستجلوگیري از عملکرد نامناسب و نادرست  

    جلوگیري از هزینه هاي غیر منتظره ناشي از خرابیهاي ناگهانيجلوگیري از هزینه هاي غیر منتظره ناشي از خرابیهاي ناگهاني  

      ........................  





  سيستم خدمات پس از فروشسيستم خدمات پس از فروشمشخصات مشخصات . . 66

  ::این  یتم از دو بخش تشکیل یافته است این  یتم از دو بخش تشکیل یافته است 

، ،   درخواسدتهاي سدرویس  درخواسدتهاي سدرویس  ثبت ثبت این متمت شامل سیتتم این متمت شامل سیتتم   ::مستند سازي  مستند سازي      ••

مي باشد که بده  مي باشد که بده  فرمت هاي مربوطه فرمت هاي مربوطه   ، تهیه گزارشات و، تهیه گزارشات واولویت بندياولویت بندي    رسیدگي ،رسیدگي ،

 ..انجام مي شودانجام مي شود  نرم افزارينرم افزاريو و   دستيدستيدو صورت دو صورت 

  

  :  :  امكانـات امكانـات     ••

  تلفن و فكستلفن و فكس      --        

  ايميلايميل      --        

  وب سايتوب سايت      --        

  امتیازامتیاز  33



  تعمیــراتتعمیــرات

حداکثر زمان مراجعه جهت ارائه خدمات فوق توسط شرکتها از زمان اعدلام  حداکثر زمان مراجعه جهت ارائه خدمات فوق توسط شرکتها از زمان اعدلام  

ساعت و در ساعت و در   2424رسمي مشتري در مورد شرکت هاي متتقردر همان استان، رسمي مشتري در مورد شرکت هاي متتقردر همان استان، 

  سداعت سداعت   7272مورد مراکز درماني خدارج از اسدتان محدل اسدتقرار شدرکت،      مورد مراکز درماني خدارج از اسدتان محدل اسدتقرار شدرکت،      

  ..  مي باشدمي باشد  

با با   ((   time sheet time sheet))شرکت موهف است نتبت به ارائه برگه گزارش سرویس شرکت موهف است نتبت به ارائه برگه گزارش سرویس 

حدامل اطلاعات مشخص شده در کتاب ضدوابط خددمات سدس از فدروش     حدامل اطلاعات مشخص شده در کتاب ضدوابط خددمات سدس از فدروش     

  ..شرکتهاي تجهیزات سزشکي امدام نمایدشرکتهاي تجهیزات سزشکي امدام نماید



  گزارش سرويسگزارش سرويس

شرح کلیه فعالیتهاي مربدوط  شرح کلیه فعالیتهاي مربدوط  

به سرویس تجهیزات سزشکي به سرویس تجهیزات سزشکي 

اعددم از تعمیددر، نگهددداري و  اعددم از تعمیددر، نگهددداري و  

کالیبراسددیون مددي بایتددت  کالیبراسددیون مددي بایتددت  

توسط سرسنل بخش سدرویس  توسط سرسنل بخش سدرویس  

. . متتند شده و نگهداري شوندمتتند شده و نگهداري شوند

بدین منظور شدرکت موهدف   بدین منظور شدرکت موهدف   

است نتبت به تهیه یک فدرم  است نتبت به تهیه یک فدرم  

گزارش سدرویس بدا حددامل    گزارش سدرویس بدا حددامل    

اطلاعات مید شدده در نمونده   اطلاعات مید شدده در نمونده   

  ..فرم امدام نمایدفرم امدام نماید





  رعايت تعرفه های خدمات پس از فروشرعايت تعرفه های خدمات پس از فروش

      با توجه به سیچیدگي و تنوع  تجهیزات سزشکي و بالطبك وسیك بدودن  با توجه به سیچیدگي و تنوع  تجهیزات سزشکي و بالطبك وسیك بدودن

گتتره فني و خدمات سس از فروش مربوط به  نهدا ، اداره کدل تجهیدزات    گتتره فني و خدمات سس از فروش مربوط به  نهدا ، اداره کدل تجهیدزات    

سزشکي همه ساله نتبت به تدوین و ابلاغ تعرفده هداي خددمات سدس از     سزشکي همه ساله نتبت به تدوین و ابلاغ تعرفده هداي خددمات سدس از     

فروش دستگاهها یا گروه دستگاهها در مالدب دسدتورالعملهاي جداگانده    فروش دستگاهها یا گروه دستگاهها در مالدب دسدتورالعملهاي جداگانده    

  . . امدام نموده استامدام نموده است

        کلیه شرکتهاي ارائه دهنده خدمات سس از فدروش و مراکدز درمداني    کلیه شرکتهاي ارائه دهنده خدمات سس از فدروش و مراکدز درمداني

  موهددف بدده رعایددت تعرفدده هدداي تدددوین شددده و الزامددات مددانوني  ن  موهددف بدده رعایددت تعرفدده هدداي تدددوین شددده و الزامددات مددانوني  ن  

  ..مي باشندمي باشند
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  و ثبت شكايات خدمات پس از فروشو ثبت شكايات خدمات پس از فروش

شدرکت بایدد   شدرکت بایدد     ،،هاي عملکرد سیتتم مدیریت کیفیتهاي عملکرد سیتتم مدیریت کیفیت  بعنوان یکي از شاخصهبعنوان یکي از شاخصه

هداي  هداي    اطلاعات مرتبط با نظرات مشتري در خصوص بر ورده شدن خواسدته اطلاعات مرتبط با نظرات مشتري در خصوص بر ورده شدن خواسدته 

هاي سس از تحویدل  هاي سس از تحویدل    هاي مربوط به تحویل و فعالیتهاي مربوط به تحویل و فعالیت  مشتري از جمله خواستهمشتري از جمله خواسته

لذا شرکت باید روش اجرایي مناسب جهت لذا شرکت باید روش اجرایي مناسب جهت . . محصول را مورد سایش مرار دهدمحصول را مورد سایش مرار دهد

دستیابي و بکارگیري این اطلاعات داشته باشد و این اطلاعدات را بصدورت   دستیابي و بکارگیري این اطلاعات داشته باشد و این اطلاعدات را بصدورت   

  . . متتند نگهداري کندمتتند نگهداري کند
  

بدین منظور شرکت موهف است نتبت بده تهیده فدرم ارزیدابي رضدایت      بدین منظور شرکت موهف است نتبت بده تهیده فدرم ارزیدابي رضدایت          

کتاب خددمات  کتاب خددمات    33  مشتري با حدامل اطلاعات مید شده در نمونه فرم سیوستمشتري با حدامل اطلاعات مید شده در نمونه فرم سیوست

  ..امدام نمایدامدام نماید( ( سس از فروشسس از فروش







  دریافدت، دریافدت،   در خصوص شکایت مشتریان شرکت باید روش اجرایي مناسب جهتدر خصوص شکایت مشتریان شرکت باید روش اجرایي مناسب جهت          

داشدته باشدد و شدرح کلیده     داشدته باشدد و شدرح کلیده     را را رسیدگي، سیگیري و حل مشکل در اسرع ومت رسیدگي، سیگیري و حل مشکل در اسرع ومت 

فعالیتهاي صورت گرفته را بصورت متتند نگهداري کند و در صورت تشدخیص  فعالیتهاي صورت گرفته را بصورت متتند نگهداري کند و در صورت تشدخیص  

  ..علت  ن را ثبت نمایدعلت  ن را ثبت نماید  ،،  عدم نیاز به رسیدگي شکایتعدم نیاز به رسیدگي شکایت

حدداکثر  حدداکثر  ))شرکت موهف است سس از دریافت شکایت مشتري در اسدرع ومدت   شرکت موهف است سس از دریافت شکایت مشتري در اسدرع ومدت           

موضوع را رسیدگي کرده و نتیجه را به مشدتري اعدلام   موضوع را رسیدگي کرده و نتیجه را به مشدتري اعدلام   ( ( ساعتساعت  4848هرف مدت هرف مدت 

  ..نمایدنماید

درصورت عدم حصول نتیجه یا عدم امدام،شرکت موهف است موضوع درصورت عدم حصول نتیجه یا عدم امدام،شرکت موهف است موضوع   --تبصرهتبصره        

  ..را با ذکر علت به اداره کل تجهیزات سزشکي اعلام نمایندرا با ذکر علت به اداره کل تجهیزات سزشکي اعلام نمایند

به منظور تتهیل موارد مذکور، شرکت موهف است نتبت به تهیه فرم شکایت به منظور تتهیل موارد مذکور، شرکت موهف است نتبت به تهیه فرم شکایت           

کتداب ضدوابط   کتداب ضدوابط     22سیوسدت  سیوسدت    مشتري با حدامل اطلاعات مید شده در نمونه فدرم مشتري با حدامل اطلاعات مید شده در نمونه فدرم 

  ..امدام نمایدامدام نماید  خدمات سس از فروشخدمات سس از فروش
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نمايندگي خدمات پس ازفروش نمايندگي خدمات پس ازفروش   داشتنداشتن. . 88
  شهرستانهاشهرستانها  يايا  درمراكزاستانهادرمراكزاستانها

  دستگاههايدستگاههاي  جغرافیایيجغرافیایي  سراکندگيسراکندگي  وو  تعدادتعداد  بابا  متناسبمتناسب  بایتتبایتت  ميمي  شرکتشرکت    

  ازاز  سسسس  خدماتخدمات  وو  فنيفني  نمایندگیهاينمایندگیهاي  کشورکشور  مختلفمختلف  نقاطنقاط  دردر  ،،  سوششسوشش  تحتتحت

  حقوميحقومي  یایا  حقیقيحقیقي  افرادافراد  توانندتوانند  ميمي  نمایندگیهانمایندگیها  ایناین..باشدباشد  داشتهداشته  فروشفروش

  ..باشندباشند  اصلياصلي  شرکتشرکت  بابا  معتبرمعتبر  مراردادمرارداد  دارايداراي
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شناسنامه دستگاههاي فروخته  شناسنامه دستگاههاي فروخته    داشتنداشتن. . 99
  شدهشده

  ::شناسنامه دستگاههاي سزشکي شامل موارد زیر مي باشدشناسنامه دستگاههاي سزشکي شامل موارد زیر مي باشد

  ...(...(وو  شماره سریالشماره سریال، ، مدلمدل))وسیله یا دستگاه وسیله یا دستگاه   مشخصاتمشخصات••

  شرکت سازندهشرکت سازنده  مشخصات مشخصات ••

  ...(...( درس و تلفن و فکس و  درس و تلفن و فکس و ))مشخصات محل نصب دستگاه مشخصات محل نصب دستگاه ••

  ...(...(نام و نام خانوادگي و سمت ونام و نام خانوادگي و سمت و))مشخصات شخص تحویل گیرنده مشخصات شخص تحویل گیرنده ••

  ...(...(لیتت لوازم جانبي و لیتت لوازم جانبي و   ‌‌تاریخ نصب ،تاریخ نصب ،))اطلاعات مربوط به نصب و راه اندازياطلاعات مربوط به نصب و راه اندازي••

  



گواهي استانداردگواهي استاندارد. . 1010   

••  ISO ISO 90019001            :   :   5 5 POINTSPOINTS  

••  ISO ISO 1348513485    : : 10 10 POINTSPOINTS  



مشخصات فضاي فيزيكي و چگونگي مشخصات فضاي فيزيكي و چگونگي . . 1111
  دسترسي مشترياندسترسي مشتريان

  بایست مطابق و هماهنگ با نحوه ارائه خدمات پسبایست مطابق و هماهنگ با نحوه ارائه خدمات پس  مرخصات فضا  فیزیکی میمرخصات فضا  فیزیکی می  
  ::بایست دارا  حداقل امکانات ذیل باشدبایست دارا  حداقل امکانات ذیل باشد  از فروش بوده و شرکت میاز فروش بوده و شرکت می  
بایست به لحاظ متراژ  امکان دسترسی وبایست به لحاظ متراژ  امکان دسترسی و  ساختمان و مکان ارائه خدمات پس از فروش میساختمان و مکان ارائه خدمات پس از فروش می  
  تأسیسات لازز دارا  شرایط مناسبی باشدتأسیسات لازز دارا  شرایط مناسبی باشد..  

بایست مکانی جهت نگهدار  تجهیزات و امکانات جانبی مورد نیاز اعم از سختبایست مکانی جهت نگهدار  تجهیزات و امکانات جانبی مورد نیاز اعم از سخت  شرکت میشرکت می  
  افزارها و نرز افزارها  لازز  در حد مناس، درنظر بگیردافزارها و نرز افزارها  لازز  در حد مناس، درنظر بگیرد..  

بایست فضایی به عنوان انبار قطعات یدکی با قفسه بند  مناس، در نظر گرفته بایست فضایی به عنوان انبار قطعات یدکی با قفسه بند  مناس، در نظر گرفته   شرکت میشرکت می
  ..و  کلیه لوازز و قطعات مورد استفاده را بصورت کد گ ار  شده نگهدار  نمایدو  کلیه لوازز و قطعات مورد استفاده را بصورت کد گ ار  شده نگهدار  نماید

بایست محلی جهوت نگهودار  مسوتندات و مودارك لازز مربووط بوه       بایست محلی جهوت نگهودار  مسوتندات و مودارك لازز مربووط بوه         شرکت همچنین میشرکت همچنین می
شامل مسوتندات علموی و فنوی  گزارشوات سورویس  شناسونامه       شامل مسوتندات علموی و فنوی  گزارشوات سورویس  شناسونامه       ))خدمات  پس از فروش خدمات  پس از فروش 

  ..در نظر بگیرددر نظر بگیرد...( ...( ها  فروخته  شده وها  فروخته  شده و  دستگاهدستگاه
هوایی کوه جهوت تعمیور و     هوایی کوه جهوت تعمیور و       بایست امکانات لازز را جهوت حمول ونقول دسوتگاه    بایست امکانات لازز را جهوت حمول ونقول دسوتگاه      شرکت میشرکت می

    ..گردند فراهم نمایدگردند فراهم نماید  سرویس  به محل شرکت بر میسرویس  به محل شرکت بر می



سیستم بكار گیري روشهاي خاص جهت  سیستم بكار گیري روشهاي خاص جهت  
  ارائه خدمات مشتريانارائه خدمات مشتريان

 :بطورمثال   

داشتن سیستم شبانه روز  جهت ارائه خدمات پس از فروشداشتن سیستم شبانه روز  جهت ارائه خدمات پس از فروش  

 داشتن دستگاه داشتن دستگاهBack upBack up      در شرکت جهت جایگزینی در موارد  در شرکت جهت جایگزینی در موارد

  خرابیها  عمدهخرابیها  عمده

   امکان ارتباط اینترنتی با بخش خدمات پس از فروش شرکت   امکان ارتباط اینترنتی با بخش خدمات پس از فروش شرکت  

      
 



  داشتن سیستم رديابي محصولاتداشتن سیستم رديابي محصولات  

(Tracing)(Tracing)  

بایست روش اجرایی مناسوبی جهوت شناسوایی محصوولات در     بایست روش اجرایی مناسوبی جهوت شناسوایی محصوولات در       شرکت سازنده میشرکت سازنده می
حین کلیه مراحل تولید  توزیو و نص، وسایل و تجهیزات پزشکی اتخواذ  نمایود و   حین کلیه مراحل تولید  توزیو و نص، وسایل و تجهیزات پزشکی اتخواذ  نمایود و   

ها و توزیو کنندگان خود به حفظ  سوابق  مربوطه خوود نیوز   ها و توزیو کنندگان خود به حفظ  سوابق  مربوطه خوود نیوز     ضمن الزاز نمایندگیضمن الزاز نمایندگی
  ..ا  از این مستندات را بایگانی کندا  از این مستندات را بایگانی کند  نسخهنسخه
امکان ردیابی محصولات بمنظور تسوهیل مووارد مربووط بوه بررسوی شوکایات         امکان ردیابی محصولات بمنظور تسوهیل مووارد مربووط بوه بررسوی شوکایات               

  بوده و دربوده و در......ها  جمو وور  محصولات از بازار وها  جمو وور  محصولات از بازار و  اقدامات اصلاحی  فراخوانیاقدامات اصلاحی  فراخوانی
  ::باشدباشد  خصو  وسایل و تجهیزات پزشکی زیر اجبار  میخصو  وسایل و تجهیزات پزشکی زیر اجبار  می  
   ( ...( مانند دستگاه تنفس مصنوعی یا دستگاه دیالیز ومانند دستگاه تنفس مصنوعی یا دستگاه دیالیز و))تجهیزات پزشکی حیاتی تجهیزات پزشکی حیاتی...  
  ایمپلنتها  جراحیایمپلنتها  جراحی  
  ها  جد  شودها  جد  شود  تواند منجر به وسی،تواند منجر به وسی،  وسایل پزشکی که بروز مرکل در ونها میوسایل پزشکی که بروز مرکل در ونها می..  



و و ))درصورت درخواست اداره کل تجهیزات پزشکی شرکت تولید کننده یا وارد کننوده  درصورت درخواست اداره کل تجهیزات پزشکی شرکت تولید کننده یا وارد کننوده  

روز کوار  بورا    روز کوار  بورا      1010موی بایسوت ظورد مودت حوداک ر      موی بایسوت ظورد مودت حوداک ر      ( ( یا نمایندگی قانونی ایرانیا نمایندگی قانونی ایران

روز کار  برا  محصولاتی کوه هنووز توزیوو نروده اسوت      روز کار  برا  محصولاتی کوه هنووز توزیوو نروده اسوت        33محصولات توزیو شده و محصولات توزیو شده و 

  ..موارد ذیل را بطور مستند در اختیار اداره کل قرار دهدموارد ذیل را بطور مستند در اختیار اداره کل قرار دهد

  

  ناز و مرخصات کامل وسیله پزشکیناز و مرخصات کامل وسیله پزشکی  --11

( ( و یا نمایندگی قانونی ایروان و یا نمایندگی قانونی ایروان ))ناز  مرخصات و ودرس تولید کننده یا وارد کننده ناز  مرخصات و ودرس تولید کننده یا وارد کننده   --22

  و سایر توزیو کنندگانو سایر توزیو کنندگان

شوماره بو    شوماره بو    / / (Lot Number(Lot Number))شوماره لات شوماره لات (/(/Serial NumberSerial Number))شوماره سوریال  شوماره سوریال    --33

    (batch Number)(batch Number)محصول  محصول  

  تاریخ حمل محصول توسط تولید کنندهتاریخ حمل محصول توسط تولید کننده  --44

  ((مرکز درمانی خریدارمرکز درمانی خریدار/ / پزشك پزشك / / بیماربیمار) ) ناز   تلفن و ودرس مصرد کننده ناز   تلفن و ودرس مصرد کننده   --55



  با تشکر از توجه شما عزيزانبا تشکر از توجه شما عزيزان
  

  سوال ؟سوال ؟


