
    تأییدیه های کیفی بین المللی

 ضوابط برچسب گذاری   و

 به نام خدابه نام خدا

 کارشناس اداره کل تجهیزات پزشکی -مریم اسدی : ارائه 



 CEآشنایی با تأییدیه 
 
 



برای فروش کالاهای ( نه صرفاً تولید کننده وسیله پزشکی)یک تولید کننده 
 باید چه اقداماتی انجام دهد؟ اتحادیه اروپاخود در 



  (( European Union European Union))اتحادیه اروپا اتحادیه اروپا 
 تاریخچه  

 کشور6- 1957- رم قطعنامه - (EEC) اروپا اقتصادی شورای•
European Economic Community  

  1993     Union European – (EU) اروپا اتحادیه رسمی تشکیل•

 . است مستقل کشور 28 شامل اکنون هم اروپا اتحادیه•
 :از عبارت اند و می شوند خوانده عضو ایالت های مجموعاً که•

 ،ایتالیا،انگلیس ،اسلوونی ،اسلوواکی ،استونی ،اسپانیا ،اتریش ،آلمان•
جمهوری   ، جمهوری پرتغال ،بلغارستان ،بلژیک ،ایرلند •

 ،کرواسی ،قبرس ،فنلاند ،فرانسه ،سوئد،رومانی ،دانمارک ، چک
 [1]یونان و هلند ،مجارستان ،مالت ،لیتوانی ،لهستان ،لوکزامبورگ ،لاتویا •
.  نامزد رسمی برای عضویت در اتحادیه درخواست کرده اند 5هم اکنون •

 مقدونیه -صربستان -مونتنگرو -ایسلند -ترکیه
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  هدف از ایجاد اروپاي متحد  هدف از ایجاد اروپاي متحد  
 ی آزادانه جابجایی  

 

 Products محصولات،-

 Capital سرمایه،­
  Services  خدمات،­
 People افراد-

 

 :اهداف به نیل جهت•
 مطمئن، محصولات طراحی و ساخت­
 تجارت، در موانع حذف­

 اشیا و خانگی حیوانات افراد، حفاظت­



  The New Approach The New Approach   

 و فنی سازی هماهنگ جدید رویکرد” 1985 سال در اروپا اتحادیه•
 تدوین خود اعضای بین در کالا تبادل افزایش راستای در را “ استانداردها

 .نمود
 

New Approach to Technical Harmonization and Standards 

 
 اتحادیه اعضای از کدام هر ضوابط مجموعه و ایمنی الزامات جایگزین که•

 .گردید قرار



  چیست؟چیست؟   CE CEنشان نشان 

      
     CE    حروف اختصار کلمات فرانسوی"Conformité Européene”  

 .است ”European Conformity"می باشد و ترجمه آن به زبان انگلیسی     



  چیست؟چیست؟  CECEنشان نشان 

 اروپاست اتحادیه در قانونی الزامات با کالا انطباق نشان•
 

• CE نیست استاندارد. 
 

•CE  اروپاست در کالا فروش مجوز. 
 

•CE  است کالا ایمنی الزامات رعایت بر دال علامتی. 
 

 



 باید چه اقداماتی انجام دهد؟  CEیک تولید کننده  برای اخذ نشان 



  CECEمراحل کلی اخذ نشان مراحل کلی اخذ نشان 

  مناسبمناسب  دایرکتیودایرکتیو  انتخابانتخاب  --11••

 



  
   Directives Directivesها    ها      نامهنامه  آیینآیین  

  



  هاها  نامهنامه  آیینآیین

 
 برای جدید رویکرد های نامه آیین به موسوم اروپایی جامعه های نامه آیین•

 .است شده تدوین پزشکی وسایل جمله من کالاها مختلف های گروه
 

 .کند مشخص را خود کالای به مربوط ی نامه آیین باید کننده تولید ابتدا•

 



 

73/23/EEC Low voltage directive 

87/404/EEC Simple pressure vessels 

88/378/EEC Safety of toys 

89/106/EEC Construction products 

89/336/EEC Electromagnetic compatibility 

89/686/EEC Personal protective equipment 

90/384/EEC Non-automatic weighing instruments 

90/385/EEC Active implantable medical devices 

90/396/EEC Appliances burning gaseous fuels 

92/42/EEC Hot-water boilers 

93/15/EEC Explosives for civil uses 

93/42/EEC Medical devices 

94/9/EC Equipment and protective systems intended for use in potentially explosive atmospheres 



 

94/25/EC Recreational craft 

95/16/EC Lifts 

96/48/EC Interoperability of the Trans-European high-speed rail system 

96/98/EC Marine Equipment 

97/23/EC Pressure equipment 

98/13/EEC Telecommunications terminal equipment + Satellite earth station equipment 

98/37/EC Machinery 

98/79/EC In vitro diagnostic medical devices 

99/5/EC Radio and telecommunications terminal equipment 

99/36/EC Transportable pressure equipment 

2000/9/EC Cableway installations designed to carry persons 

2000/14/EC Noise emission in the environment by equipment for use outdoors 

2001/16/EC Interoperability of the trans-European conventional rail system 

2004/22/EC Measuring Instruments Directive 
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  هاي مرتبط با وسایل پزشكیهاي مرتبط با وسایل پزشكی  نامهنامه  آیینآیین  
  

• Medical Devices (MDD) – 93/42/EEC 

 

• Active Implantable (AIMDD) - 90/385/EEC 

 

• In-Vitro Diagnostics (IVDD) – 98/79/EC 

 

 

 



 
 

/EEC42/93 –Medical Devices (MDD)  
 
 
 

See it! 

 



 Articles بندهای دایرکتیو موضوع

 EEC      1. Definitions, scope/93/42تعاریف، دامنه  كاربرد  آیین نامه     

 Placing on the market and putting into .2 شرایط قرار دادن كالا در بازار

service 

 Annex I   3. Essential requirements     -الزامات اساسی 

  Free movement, devices intended for special .4 (نمایشگاهها)جابجایي آزادانه محصولات با اهداف خاص 

purposes 

 Reference to standards .5 ارجاع به استانداردها 

 Committee on Standards and Technical .6 كمیته تدوین استاندارد ها و ضوابط فنی

Regulations 

 Committee on Medical Devices .7 كمیته  تجهیزات پزشكي

 Safeguard clause .8 قیدهاي ایمني

 Annex IX - 9. Classificationطبقه بندي

 Information on incidents occurring .10 اطلاع رساني حوادث ناگوار بعد از ورود وسیله به بازار

following placing of devices on the market 

 NB 11. Conformity assessment proceduresروندهای  ارزیابي انطباق توسط 

 Particular procedure for systems and .12 روندهای خاص برای سیستمها و فرآیندهاي بسته بندي

procedure packs 



 Article بندهای دایرکتیو موضوع

 ,Decisions with regard to classification .13 (راههاي تشخیص و تغییر)تصمیم گیري براي طبقه بندي 

 Registration of persons responsible for .14 ثبت افراد مسئول قراردادن وسایل پزشکی در بازار

placing devices on the market 

 Clinical investigation .15 مطالعات بالیني

 Notified bodies .16 خصوصیات ارگان مطلع

 CE  17. CE markingدرج نشان 

 Wrongly affixed CE marking .18 استفاده غلط و نابجاي آرم

تصمیم  در موارد مردود شناخته شدن محصول و یا اعمال 

 محدودیت
19. Decision in respect of refusal or restriction 

 Confidentiality .20 رازداري 

 Repeal and amendment of Directives .21 لغو آیین نامه ها تغییر و 

 Implementation, transitional provisions .22 زمانبندي اعمال و اجبار آیین نامه ها

 This Directive was notified to the Member.23 به کشورهای عضو اطلاع رساني 

States on 29 June 1993. 



Annex Subject 

I الزامات اساسی جهت حفظ ایمني 

II                      اظهار نامه تطابق و كنترل تولید بر اساس روش تضمین كامل كیفیت      

EC DECLARATION OF CONFORMITY (Full quality assurance system) 

III                             آزمون نمونه طراحيEC TYPE-EXAMINATION 

IV                             آزمون محصولات و انطباق آن با نمونه طراحيEC VERIFICATION  

V  تضمین كیفیت تولید(ISO 13485 / ISO 9002) 
EC DECLARATION OF CONFORMITY    (Production quality assurance) 

VI  تصدیق  –تضمین كیفیت محصولBatch در انتهاي خط 
EC DECLARATION OF CONFORMITY  (Product quality assurance) 

VII تهیه اظهارنامه تطابق 

EC DECLARATION OF CONFORMITY 

VIII  (سفارشهاي مشتري ، امور تحقیقاتي)موارد مربوط به وسایل خاص 

IX اصول طبقه بندي وسیله بر اساس میزان مخاطره 

X روال ارزیابي بالیني (CLINICAL EVALUATION)  

XI  مشخصاتNotified Body 

XII  چگونگي درج آرم(5 mm) 



 

  MDD  تعریف تولید کننده مطابق
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Notified BodyNotified Body  
 

 هر عضو اتحادیه اروپا یک مرجع ذیصلاح(Notifying Authority  /    Competent Authority )
جهت اقدام به عنوان ناظر قانونی تعیین می نماید و این مرجع ذیصلاح مسئول تعیین ارگانهای مطلع 

(Notified Bodies)   جهت پیاده سازی الزامات آیین نامه ها و صدور تأییدیه های سیستم کیفیتت
 .و دریافت نشان اتحادیه اروپا است

Notified Bodies    سیستم های کیفیت تولیدکنندگان را ممیزی می کنند و یا محصولات آنهتا را
 .برای انطباق با  آیین نامه ها و استانداردهای مربوطه آزمایش می کنند



Notified BodiesNotified Bodies  



  CECEمراحل کلی اخذ نشان مراحل کلی اخذ نشان 

 مناسب دایرکتیو انتخاب -1•
  وسیلهوسیله  کلاسکلاس  تعیینتعیین  --22••



  سوالسوال

 تقسیم می شوند؟ کلاسوسایل پزشکی در اروپا به چند 



  تعیین کلاس وسیله در اروپاتعیین کلاس وسیله در اروپا

•Rule-base 

 

 .شود می مشخص وسیله کلاس IX Annex اساس بر•
 

 :شود می تعیین پزشکی وسیله یک کلاس آن اساس بر که معیارهایی•
 (مدت بلند مدت، کوتاه گذرا،) بیمار با وسیله تماس زمان مدت­
 بودن تهاجمی­
 (جراحی صورت به یا بدن های حفره طریق از) بودن تهاجمی درجه­
 (مرکزی اعصاب سیستم مانند) پزشکی وسیله عملکرد فرآیند در درگیر آناتومی­
 بودن فعال غیر یا فعال­
 (حیوانی بافت یا دارویی مواد حاوی مانند) ویژه شرایط­

 
 

 



 
 كلاس خطر

 
 كالا

I دستكش معاينه –چرم ك فش ارتوپدي  -فنجان دارو  -( عصا ، ارتزها) وسايل حمايتي 

IIa 
اتوكلاو  -لاسكالپ –سوزن بخيه  -پروتزهاي دنداني  –سوندهاي ادراري  –لوله هاي خرطومي بيهوشي  –ست خون 

 فور  –

IIb 
  –كاندوم –لنزهاي داخل چشمي  –پوشش هاي زخم بسته ، مفاصل مصنوعي 

 سيمان استخوان  - (بجز قلبي عروقي ) بخيه هاي غير قابل جذب -ICU  مانيتور 

III  نتي بيوتيك –بخيه هاي قابل جذب  –كاتترهاي قلبي
 
 سيمان حاوي ا



  سوالسوال

 شد، کدام کلاس در نظر گرفته می شود؟چند کلاس اگر وسیله ای شامل 



  CECEمراحل کلی اخذ نشان مراحل کلی اخذ نشان 

 مناسب دایرکتیو انتخاب -1•
 وسیله کلاس تعیین -2•
AssessmentAssessment  ConformityConformity  ))  انطباقانطباق  ارزیابیارزیابی  مسیرمسیر  بهترینبهترین  انتخابانتخاب  --33••

RoutesRoutes))  وسیلهوسیله  کلاسکلاس  بهبه  توجهتوجه  بابا  



Conformity assessment routes comprise the Conformity assessment routes comprise the 

following activities:following activities:    

  

  
• Annex II -   EC Declaration of Conformity: Full Quality 

Assurance System 

• Annex III -  EC Type Examination 

• Annex IV  - EC Verification (Batch Testing) 

• Annex V   -  EC Declaration of Conformity: Production 

Quality Assurance 

• Annex VI  -  EC Declaration of Conformity: Product Quality 

Assurance 

 

  

  

  

  



Conformity Assessment Routes MDD Conformity Assessment Routes MDD 9393//4242/EEC/EEC  

 

Technical Documentation 

Annex VII 

 

EC- 

Declaration  

of 

Conformity 

Annex III 

 

EC - Type Examination 

Annex II  

 

Full Quality  

Assurance 
 

- ISO 13485 

Annex II 

 

Full Quality  

Assurance 

+ Design  

Examination 
 

- ISO 13485 

- Examination 

  of Techn.Docu 

Annex IV 

 

EC-Verification 
- each device 

- samples 

Annex V 

 

QA Production 
 

- ISO 13485 

Annex VI 

 

QA Product 
 

- ISO 13485 

CE CE + Number of Notified Body 

I  I*  IIa IIb  III IIa  IIb III 

I*  IIa  IIb  III I* IIa  IIb 

I 

I* IIa IIb III  



Declaration of ConformityDeclaration of Conformity  

 Product identification 
 

 Identification of the 

  manufacturer 
 

 Directives complied with  

 Standards used 
 

 Signature by authorized 

  person 
 



  CECEمراحل کلی اخذ نشان مراحل کلی اخذ نشان 

 مناسب دایرکتیو انتخاب -1•
 وسیله کلاس تعیین -2•
 Conformity Assessment) انطباق ارزیابی مسیر بهترین انتخاب -3•

Routes) وسیله کلاس به توجه با 

 ثبت درخواست -4•
 اساسی الزامات با تطابق -5•
 Harmonized استانداداردهای -6•
 Tech. File   فنی مستندات تهیه -7•

 انطباق اظهارنامه تهیه -8•
 CE نشان نصب -9•







 FDAآشنایی با تأییدیه 

 
FOOD & DRUG ADMINISTRATION 

 سازمان غذا و داروی آمریکا



  تاریخچهتاریخچه

 دارو و غذا سلامت بر نظارت هدف با 1938 در تاسیس •

 گردید   FDA فعالیت حوزه وارد پزشکی وسایل (می 28) 1976 در  •

 ...بازرسان پزشکان، کارشناسان، متخصصین، از اعم پرسنل 9100  •

 2003 سال در بودجه دلار میلیارد 1.2  •

 آزمایشگاه و دفتر 150 از بیش  •

                                   محصولات فروش و ذخیره حمل، واردات، تولید، بر نظارت  •
 دلار تریلیون 1 حدود در ارزشی با مختلف

 سال در مرکز 16000 بازدید  •

 



  FDAFDAحوزه نظارتی حوزه نظارتی 

 (مرغ و قرمز گوشت باستثنای) غذایی محصولات اغلب•
 حیوان و انسان داروهای•
 بیولوژیک منشاء با درمانی مواد•
 پزشکی وسایل•
 پرتوزا الکترونیک وسایل•
 آرایشی مواد و لوازم•
 حیوانات غذایی مواد•



  نظارت از طراحی تا امحاءنظارت از طراحی تا امحاء

Conception & 
Development 

Manufacture 

Packaging & 
Labeling 

Advertising 

Sale 

Use 

Disposal 

Pre-Market Phase 

Placing On-Market 

Post-Market Phase 



 بله

 تعیین کلاس وسیله

 ثبت وسیله ثبت شرکت

  (k)510تسلیم تقاضای 
(PMN) 

 PMAتاییدیه 

 اعلام برابری ذاتی
(SE) 

GMP 

MDR 

 آیا وسیله یک 
 وسیله پزشکی است؟

 آیا وسیله رزرو شده
 است؟

 آیا معاف از تاییدیه
 بله است؟

 بله

 خیر

 خیر

III 

II 

I 

 ورود به بازار

  (k)510تسلیم تقاضای 
 به همراه کنترلهای ویژه

  نحوه ورود وسیله پزشكی به بازارنحوه ورود وسیله پزشكی به بازار

 بله
 خیر



 بله
 ثبت وسیله ثبت شرکت

 آیا وسیله یک 
 وسیله پزشکی است؟

  نحوه ورود وسیله پزشكی به بازارنحوه ورود وسیله پزشكی به بازار



  بانکهای اطلاعاتی وسایل پزشکیبانکهای اطلاعاتی وسایل پزشکی











 بله

 تعیین کلاس وسیله

 ثبت وسیله ثبت شرکت
 آیا وسیله یک 

 وسیله پزشکی است؟

  نحوه ورود وسیله پزشكی به بازارنحوه ورود وسیله پزشكی به بازار



 CEو  FDAمقایسه طبقه بندي 

European Council Directive 

93/42/EEC (MDD) 

FDA 

Device Classification 

Class III Class III 

Class IIb Class III 

Class IIa Class II 

Class I Class I 

General relationship among the device classes of EU and FDAGeneral relationship among the device classes of EU and FDA  



  طبقه بندي تجهیزات پزشكیطبقه بندي تجهیزات پزشكی

   جراحی دستی ابزارهای و معاینه دستکشهای کشی، باندهای : I کلاس1)
 تستر قلبی، مانیتورهای ها، پمپ اینفیوژن برقی، ویلچرهای : II کلاس2)

 ونتیلاتور دفیبریلاتور،
 و چشمی سوچر کرونر، عروق استنت ، Hip پروتز اقسام از برخی : III کلاس3)

 میکر پیس بالا، انرژی دفیبریلاتورهای قلبی،
 

 (classification) دهد می ارائه FDA که لیستی به توان می وسیله کلاس تعیین برای
 .شود می مشخص وسیله کلاس نظر، مورد وسیله کد یافتن با .نمود مراجعه

Device ClassificationDevice Classification  



New Search Back To Search Results  

Device Listing Database 

Proprietary Device Name: 
PASSPORT 2 VITAL SIGNS 

MONITOR 

Common/Generic Device 
Name: 

PASSPORT 2 VITAL SIGNS 
MONITOR 

Classification Name: 
DETECTOR AND ALARM, 
ARRHYTHMIA 

Device Class: 2 

Product Code: DSI 

Regulation Number: 870.1025 

Medical Specialty: Cardiovascular 

Owner/Operator: DATASCOPE CORP.  

Owner/Operator Number: 2221819 

Registered Establishment Name: DATASCOPE CORP.  

Establishment Registration 

Number: 
2221819  

Date of Listing: 10/17/00 

Listing Status: Active  

Establishment Operations: Manufacturer    

 





 بله

 تعیین کلاس وسیله

 ثبت وسیله ثبت شرکت
 آیا وسیله یک 

 وسیله پزشکی است؟

III 

II 

I 

  نحوه ورود وسیله پزشكی به بازارنحوه ورود وسیله پزشكی به بازار



  تاییدیه هاتاییدیه ها

 
• PMN (Premarket Notification)/510(k) 

 فروش از پیش اعلام•

 

 

• PMA (Premarket Aproval) 
 فروش از پیش تاییدیه•







  طبقه بندي تجهیزات پزشكیطبقه بندي تجهیزات پزشكی

 (General Controls) عمومی کنترلهای I کلاس1)

  PMN معافیت با›

    PMNمعافیت بدون›

 (Special Controls) ویژه کنترلهای و عمومی کنترلهای II کلاس2)
  PMNمعافیت با›

  PMNمعافیت بدون›

 (PMA)  فروش از پیش تاییدیه و ویژه و عمومی کنترلهای III کلاس3)

Device ClassificationDevice Classification  

 otificationNarket mreP                                                 (PMN)اعلام پیش از فروش 



 بله

 تعیین کلاس وسیله

 ثبت وسیله ثبت شرکت

  (k)510تسلیم تقاضای 
(PMN) 

 PMAتاییدیه 

 اعلام برابری ذاتی
(SE) 

GMP 

MDR 

 آیا وسیله یک 
 وسیله پزشکی است؟

 آیا وسیله رزرو شده
 است؟

 آیا معاف از تاییدیه
 بله است؟

 بله

 خیر

 خیر

III 

II 

I 

 ورود به بازار

  (k)510تسلیم تقاضای 
 به همراه کنترلهای ویژه

  نحوه ورود وسیله پزشكی به بازارنحوه ورود وسیله پزشكی به بازار

 بله
 خیر







Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

       :  ارائه دهنده 
 کارشناس اداره کل تجهیزات پزشكی -مریم اسدی 

 ضوابط برچسب گذاری تجهیزات پزشكی

 به نام خدابه نام خدا



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

  منابع مطالعه ضوابط برچسب گذاريمنابع مطالعه ضوابط برچسب گذاري

 

 FDAمجموعه ضوابط  سازمان غذا و دارو آمریکا   
      GHTFضوابط سازمان هماهنگ سازی جهانی 
 EUمجموعه ضوابط اتحادیه اروپا 
 ضوابط برچسب گذاری ایران

 استانداردهای موجود در زمینه برچسب گذاری

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

  LabelLabelبرچسب   برچسب   

 
 

  بر روی وسیلهبر روی وسیلهکه  نوشته شده، چاپ شده یا طراحی شدهاطلاعات 
 . الصاق می گردد

برچسب شامل اطلاعتات  هرگاه  محدودیت های فیزیکی مانع این امر شود، 
هر واحد کالا یا مجموعه ای از اقلام خواهتد   بسته بندیبسته بندیفراهم شده بر روی 

 .بود
 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

  برچسب و مدارک همراهبرچسب و مدارک همراه
  Labeling / information supplied by the manufacturerLabeling / information supplied by the manufacturer  

 
 مطالب نوشتته شتده، چتاپ شتده یتا تصتویری کته         

آن الصتاق   ظرف یا لفافبه وسیله پزشکی یا هر گونه 
باشتد و مربتو     همراه وسیله پزشتکی شده باشد،یا به 

به شناسه، توضیحات فنی و روش استتفاده از وستیله   
 .باشتتتد( بتتته استتتتدنای متتتدارک حمتتتل)پزشتتتکی 

 

 
 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

  هدف برچسب گذاري ایران  هدف برچسب گذاري ایران  

 این رعایت به ملزم کاربران آگاهی منظور به پزشکی وسایل تولیدکنندگان -1•
 این جمله از .باشند می همراه مدارک و برچسب در لازم اطلاعات ارائه و ضوابط
   :نمود اشاره زیر موارد به توان می اطلاعات

 
 وسیله؛ هدف یا کاربرد حیطه و مشخصات­
 وسیله؛ انبارش و نگهداری استفاده، چگونگی­
 کاربرد؛ های محدودیت یا هشدارها مانده، باقی ریسک گونه هر­

 
 :باید ضمن در -2•

 .باشد کاربران آموزش یا تحصیلات تجربه، فنی، دانش با متناسب گذاری برچسب­
 .شود استفاده (مربوطه استانداردهای با مطابق) نمادها از امکان حد تا­

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

  الزامات برچسب گذاري ایران  الزامات برچسب گذاري ایران  

 بر باید وسایل از ایمن استفاده و شناسایی جهت نیاز مورد اطلاعات امکان تاحد -1•
  اقلام از ای مجموعه بندی بسته یا کالا واحد هر بندی بسته یا و وسیله خود روی
 .شود نصب

    
 جعبه کاتالوگ، در اطلاعات باید نباشد پذیر امکان قطعه هر بندی بسته اگر -2•

  .شود ارائه وسایل مجموعه یا یک همراه مدارک دیگر یا  بندی بسته
 

 با متناسب باید برچسب محل و بودن خوانا محتویات، شکل، رسانی، اطلاع نحوه -3•
  آموزش یا تحصیلات تجربه، فنی، دانش و آن نظر مورد کاربرد حیطه وسیله، هر

 .باشد کاربران

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

 و باشد نظر مورد کاربر برای فهم قابل کاملاً باید کاربری دستورالعمل خصوصا، -4•
 .گردد ارائه نیز مرتبط های دیاگرام و ها نقشه باید است، لازم که جا هر
 

 درمانی مراکز متخصصان برای ای ویژه اطلاعات است ممکن وسایل از برخی در -5•
  .باشد لازم ای غیرحرفه کاربران و
 

 مستندات مانند متعدد وسایل و متفاوت روشهای به است ممکن گذاری برچسب -6•
 ذخیره ابزارهای یا و تولیدکننده اینترنتی سایت وسیله، نمایش صفحه شده، چاپ

 .گردد فراهم نوری یا مغناطیسی اطلاعات
 

 

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

 
 هدف جامعه و کاربران تعداد با متناسب باید رسانی اطلاع برای شده اتخاذ روش -7•

 .باشد وسیله آن
 

 ارائه درخواست کاربر و گردد می ارائه الکترونیکی صورت به اطلاعات اگر -8•
 موظف کننده وارد یا کننده تولید باشد، داشته نیز شده چاپ صورت به را اطلاعات
  .نماید ارائه نیز شکل این به را اطلاعات است
 

 به باید است، شده شناسایی ریسک تحلیل در که مانده باقی ریسک هرگونه -9•
 .شود بیان گذاری برچسب در هشدار یا کاربرد محدودیت عنوان

 

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

 شناخته نمادهای از استفاده وسیله، ایمنی نیفتادن مخاطره به از اطمینان برای -10•
 .است الزامی (EN 980 استاندارد مدال) مطابق المللی بین شده
 

   .باشد انگلیسی یا فارسی زبان به باید گذاری برچسب -11•
 

 دستورالعمل و گذاری برچسب باشد ای غیرحرفه وسیله کاربر صورتیکه در -12•
    .گردد ارائه فارسی زبان به باید کاربری

 
 

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

  :  :  محتویات برچسب و مدارک همراهمحتویات برچسب و مدارک همراه

 شده قید کالا برچسب برروی کننده تولید تجاری نام یا و نام ( الف•
  در و تولیدکننده آدرس همراه مدارک و برچسب در همچنین باشد،
 برای اینترنتی آدرس یا و نمابر یا و تلفن شماره امکان صورت

 .گردد درج فنی مسائل به پاسخگویی
  
  فوق اطلاعات بر علاوه است وارداتی نظر مورد وسیله صورتیکه در 

  برچسب روی بر نیز را خود تلفن شماره و نام است موظف واردکننده
 ثبت پزشکی تجهیزات کل اداره در کالا صورتیکه در و نماید قید کالا
   .گردد درج باید نیز ثبت رقمی 12 کد برچسب در باشد، شده

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

 کاربران و (...و مدل وسیله، تجاری نام یا و نام شامل) وسیله شناسایی گاه هر (ب•
 و است شده طراحی آنها برای وسیله که بیمارانی جامعه و کاربرد حیطه آن،

 برای کافی جزئیات باید نباشد، مشخص بسته، هر محتویات لزوم موارد در همچنین
 .شود ارائه همراه مدارک و برچسب در کاربر
 

  یا مصرف یکبار مصرفی وسایل روی بر مدال عنوان به ) بچ یا لات شماره درج ( پ•
 بر (الکتریکی پزشکی تجهیزات روی بر مدال عنوان به) سریال شماره یا ( معرفها
 جهت مناسب اقدامات انجام امکان لزوم صورت  در تا است الزامی برچسب روی

   .باشد داشته وجود فراخوانی یا ردیابی

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

 مصرفی، استریل، وسایل روی بر  ماه و سال شامل  وسیله، ایمن استفاده تاریخ ( ت•
  .گردد تشریح انبارش شرایط لزوم، صورت در .گردد قید برچسب روی بر ها معرف

 
   .گردد قید وسیله برچسب روی بر ساخت تاریخ ( ث•

 
 آن ایمن و صحیح کارکرد وسیله، صحیح نصب تصدیق جهت نیاز مورد اطلاعات (ج•

 صورت در و پیشگیرانه، و منظم های نگهداری تواتر و ماهیت از جزئیاتی همراه به
 اطمینان جهت نیاز مورد کالیبراسیون و مصرفی اجزای تعویض کیفی، کنترل لزوم
 همراه مدارک و برچسب در وسیله، عمر طول در وسیله ایمن و صحیح کارکرد از

 .گردد ارائه

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

 .محدودیت کاربردهرگونه هشدار، احتیا ، شرایط یا ( چ
 

 .عملکرد بیان شده توسط تولیدکننده و هرگونه اثرات جانبی ناخواسته (ح
 

 .(بر روی بسته بندی خارجی قید گردد)هرگونه شرایط خاص انبارش یا جابجایی ( خ
 
در صورت لزوم اطلاعاتی در رابطه با هرگونه اقدامی که کاربر می بایست قبل از به ( د

مانند استریلیزاسیون،  اسمبلی نهایی، کالیبراسیون، )کارگیری وسیله انجام دهد 
 .(آماده سازی معرف ها، و یا کنترل مواد وغیره 

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

  هشدارهشدار

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

  علائمعلائم

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

  نمونه اقدام قبل از مصرفنمونه اقدام قبل از مصرف

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

 بسته خرابی صورت در لازم دستورالعملهای و شرایط است، استریل وسیله اگر (ذ•
 .وسیله مجدد استریل های روش توضیح است لازم که جا هر و استریل بندی

 
 مصرف یکبار صورت به فقط تولیدکننده توسط وسیله دهد نشان که اطلاعاتی (ر•

 .است  شده ارائه
 

 خاص بیمار یک برای و سفارشی صورت به وسیله دهد نشان که اطلاعاتی (ز•
 .است شده ساخته و طراحی

 
 یا فروش، از پیش بالینی تحقیقات برای تنها وسیله دهد نشان که نمادی (س•

 .است شده ارائه (طبی های آزمایشگاه تشخیصی وسایل برای) عملکرد ارزیابی

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

 پزشکی وسیله یک به باید نظر مورد عملکرد انجام برای وسیله صورتیکه در (ش•
 مورد در کافی اطلاعات نماید، استفاده باید خاصی افزار نرم از یا گردد متصل دیگر
 .شود ارائه ایمن ترکیب حصول جهت استفاده مورد سازگار وسیله های ویژگی

 
 .آن کاشت خاص های ریسک مورد در اطلاعات است، کاشتنی وسیله اگر (ص•

 
 الکترومغناطیسی تداخل مانند) متقابل تداخل های ریسک به مربو  اطلاعات (ض•

 .(تجهیزات دیگر مجاورت در گرفتن قرار از ناشی

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

 برای مناسب فرآیندهای مورد در اطلاعات است، مصرف بار چند وسیله اگر ( •
 است،  لازم که جا هر و بندی بسته ضدعفونی، شستشو، منجمله مجدد،  استفاده
 استفاده دفعات تعداد مورد در محدودیت هرگونه و مجدد استریلیزاسیون های روش
 استفاده از پیش باید که شود می ارائه ای گونه به وسیله زمانیکه .شود بیان مجدد
 اگر که باشد ای گونه به باید استریلیزاسیون و شستشو دستورالعمل  شود، استریل

 اصول با و نماید عمل کرده، اعلام تولیدکننده آنچه همانند شود انجام درستی به
 .باشد داشته انطباق پزشکی وسایل عملکرد و ایمنی اساسی

 
 وتاریخ کننده بازسازی شرکت نام است شده بازسازی وسیله صورتیکه در (ظ•

 .است شده بازسازی وسیله دهد نشان که اطلاعاتی و بازسازی
 

 خصوص در اطلاعاتی نماید،  می ساطع پرتوهایی پزشکی اهداف برای وسیله اگر (ع•
 .شود بیان ها پرتو این پراکندگی و شدت  است، لازم که هرجا و نوع، ماهیت،

 



Label 
 FDAضوابط 

 ضوابط اروپا

ISO 15223 

EN 980 

 ضوابط ایران

همچنین هر جا که لازم است، دستورالعمل کاربري باید اطلاعاتی از محدودیتهاي کاربرد، همچنین هر جا که لازم است، دستورالعمل کاربري باید اطلاعاتی از محدودیتهاي کاربرد، 
این این . . هشدارها و احتیاط هاي لازم براي کاربران و یا بیماران و کارکنان پزشكی داشته باشدهشدارها و احتیاط هاي لازم براي کاربران و یا بیماران و کارکنان پزشكی داشته باشد

  ::اطلاعات به طور ویژه شامل موارد زیر استاطلاعات به طور ویژه شامل موارد زیر است

 
 در نقصان بروز یا عملکرد در تغییر هنگام در  لازم اقدامات یا و ها احتیا  (ف•

 .وسیله
 قابل محیطی شرایط مقابل در وسیله که مواردی در لازم اقدامات و ها احتیا  (ق•

 های تخلیه خارجی، الکتریکی تاثیرات مغناطیسی،  های میدان بینی، پیش
 حرارتی، منابع شتاب، رطوبت، دما، فشار، در نوسانات یا فشار الکترواستاتیکی،

 .گیرد می قرار غیره و وسایل دیگر با نزدیکی
 محصولات مورد در کافی اطلاعات کند، می تزریق دارویی محصولات وسیله اگر (ک•

 محدودیت هرگونه جمله از وسیله توسط تزریق جهت شده گرفته نظر در دارویی
 . شوند تزریق باید که موادی درانتخاب
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هرگونه ماده دارویی یا مواد بیولوژیکی که در وسیله استفاده می شود،  و به عنوان ( گ
 .  بخشی از وسیله است

 
 .اگر وسیله قابلیت اندازه گیری دارد، میزان دقت( ل
 
 .هرگونه نیازمندی برای تاسیسات یا آموزش ویژه یا صلاحیت کاربر وسیله( م
 
، لوازم (مانند لنست ها)احتیا  های لازم برای امحا وسیله و یا لوازم جانبی آن (ن

یا هر نوع ماده بالقوه عفونی با ( مانند باطری ها یا معرف ها)مصرفی همراه وسیله 
 .منشا انسانی یا حیوانی

 
در صورتیکه وسیله برای کاربران غیر حرفه ای در نظر گرفته شده است، هرجا که ( و

 .«صرفا با مشورت پزشک استفاده شود»لازم باشد، جمله ای شفاف مبنی بر اینکه 
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  وسایل آزمایشگاه هاي تشخیص طبیوسایل آزمایشگاه هاي تشخیص طبی

 

• In-Vitro Diagnostics (IVDD) – 98/79/EC 

 

 مانند انسان بدن مایعات آنالیز مسئول که هستند ای پزشکی وسایل وسایل، این•
 درمان یا و پیشگیری تشخیص، به که هستند اطلاعاتی آوری جمع و خون یا ادرار

 .کنند می کمک ها بیماری
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  برچسببرچسب  وسایل آزمایشگاه های تشخیص طبیوسایل آزمایشگاه های تشخیص طبی

  و دستورالعملها فوق، اطلاعات بر علاوه طبی، تشخیص آزمایشگاهی وسایل برای•
 :باشد زیر موارد شامل باید وسایل این صحیح استفاده راهنمای

•  
 تشخیصی کاربردهای برای وسیله این که این اعلام منجمله کاربرد حیطه /هدف (1•

 .است  طبی
 آزمایش اساس (2•
 نمونه نوع (3•
 نمونه سازی آماده و جابجایی آوری، جمع شرایط (4•

 محدودیت گونه هر و ها معرف توضیح (5•
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IVDIVD  
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 و بوده ردیابی قابل صحت کنترل مواد و کالیبراتورها برای شده تعیین مقادیر (6•
 .باشد بالاتر سطح مرجع روشهای و مواد مشخصات شامل

 
 نتایج تفسیر و محاسبات شامل آزمایش روال (7•

 
 .باشند تاثیرگذار آزمایش عملکرد بر تواند می که گر مداخله مواد اطلاعات (8•

 
 .ویژگی و حساسیت مانند عملکردی مشخصات (9•

 

   تشخیص درجه و حساسیت مانند تشخیصی عملکردی های ویژگی (10•
 

 مرجع محدوده (11•
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 گیری اندازه و استریل بدون I کلاس•
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 *I کلاس•
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 گذاری برچسب به مربوط استانداردهای  
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Sterilized using ethylene oxide Sterilized using ethylene oxide   

  

Sterilized using irradiation Sterilized using irradiation   

Sterilized using steam or dry Sterilized using steam or dry 
heat heat   

Keep away from waterKeep away from water  

  

NonNon--sterile sterile   

ISO 15223 
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Do not use if package is damaged Do not use if package is damaged 
NOTE Do not use if the product NOTE Do not use if the product 
sterilization barrier or its sterilization barrier or its 
packaging is compromise packaging is compromise   

In vitro In vitro diagnostic device diagnostic device   

  

Patient number Patient number   

  

Humidity limitation Humidity limitation   

  

Atmospheric pressure limitation Atmospheric pressure limitation   
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Biological risks Biological risks   

  

Do not reDo not re--use NOTE This symbol use NOTE This symbol 
is not intended to mean "single is not intended to mean "single 
patient use" or "single procedure patient use" or "single procedure 
use. use.   

instructions for use NOTEinstructions for use NOTE  

  

warnings warnings   

  

Fragile, handle with care Fragile, handle with care   
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Keep away from sunlight Keep away from sunlight   

  

Protect form heat and radioactive Protect form heat and radioactive 
sources sources   

Catalogue number Catalogue number   

  

Serial number Serial number   

  

Sterile Sterile   
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Use byUse by  

YYYYYYYY--MMMM--DD or YYYYDD or YYYY--MMMM  

Date of manufactureDate of manufacture    

Caution, consult, Caution, consult, 

accompanying documentsaccompanying documents  

Upper limit of temperatureUpper limit of temperature    

Temperature limitationTemperature limitation  

EN 980 
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Lower limit of temperatureLower limit of temperature  

Contains sufficient for < n > Contains sufficient for < n > 
tests tests   

Manufacturer Manufacturer   

For IVD Performance Evaluation For IVD Performance Evaluation 
only only   

Sterilized using aseptic Sterilized using aseptic 
processing technique processing technique   
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 پایان   


